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Abstract 

Neue Leitlinien in der Risikobewertung von Pflanzenschutz-

mitteln für Bodenorganismen in Zentral-Europa haben in den 

vergangenen zwei Jahren zu großer Unsicherheit im Bereich 

der technischen Durchführung der ökotoxikologischen Labor-

studien und in der Risikobewertung geführt. Nach dem „Central 

Zone Working Document“ sind schnell abbauende Substanzen 

im Boden analytisch über die Zeit zu quantifizieren, und öko-

toxikologische Endpunkte ggf. zu korrigieren. Eine aus-

schließliche Korrektur der Endpunkte kann jedoch Inkonsis-

tenzen in der Risikobewertung verursachen und schließlich zu 

einem verfälschten Ergebnis führen. Eine Aktualisierung der 

OECD-Richtlinien ist notwendig, um Klarheit in der praktischen 

Durchführung der Studien, sowohl für Laborinstitute als auch 

für Antragsteller und Bewertungsbehörden, zu schaffen. Die 

Entwicklung geeigneter Ansätze, die ökotoxikologische Effekte 

bei zeitlich variabler Exposition im Boden flexibel adressieren 

und die das Risiko angemessen quantifizieren, ist dringend 

empfohlen. 

 

Einleitung 

Die Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln erfolgt in 

Europa auf unterschiedlichen regulatorischen Ebenen: 1) Be-

wertung und Genehmigung der aktiven Substanzen und der 

entsprechenden repräsentativen Formulierungen auf EU-

Ebene und 2) Bewertung aller Produkte, die die entsprechende 

aktive Substanz enthalten, auf Zonaler Ebene (nördliche, zen-

trale, und südliche Zone in der EU) und die anschließende 

Genehmigung auf nationaler Ebene. Die Umwelt-Risikobewer-

tung basiert in der Regel auf EU-weit anerkannten Richtlinien, 

die durch die EU Kommission und die EFSA festgelegt wurden 

(EC 2002, EC 2009, EC 2011, EC 2013 a,b). Die Bewertung 

für Bodenorganismen erfolgt zurzeit in einem zweistufigen 

Ansatz. In einer ersten Stufe werden chronische Laborstudien 

mit Regenwürmern (OECD 222), Springschwänzen (OECD 

232), und Milben (OECD 226) durchgeführt und es wird eine 

NOEC (no-observed effect concentration), die der höchsten 

getesteten Konzentration entspricht, bei der keine Effekte auf 

Reproduktion, Wachstum und Mortalität beobachtet wurde, 

ermittelt, und wenn möglich eine EC10 (Konzentration, die zu 

einem Effekt von 10% führt). Der niedrigere von beiden 

Endpunkten wird in der Risikobewertung verwendet und mit der 

maximalen, zu erwartenden Konzentration im Feld (PECmax; 

maximum predicted environmental concentrations) verglichen. 

Hierfür wird ein sogenanntes „Toxicity-Exposure-Ratio“ (TER) 

errechnet, das Verhältnis aus NOEC oder EC10 und PECmax. 

Erreicht der TER einen Wert von ≥5, wird das Risiko als 

akzeptabel eingestuft (EC 2011). Ist der TER < 5, erfolgt in der 

zweiten Stufe die Durchführung einer Semi-Feld- oder Feld-

studie, in der die langfristigen Auswirkungen auf natürliche 

Populationen unter realistischeren Bedingungen erfasst und 

bewertet werden. 

 

Neben den EU-weit geltenden Regularien haben die einzelnen 

regulatorischen Zonen in der EU zum Teil eigene Regeln ver-

fasst, z.B. die zentrale Zone. Demnach definiert das „Working 

Document“ der Zentralen Zone (CZSC 2023) Substanzen als 

instabil, wenn die DT90 (aus e-fate Laborstudien) kürzer ist als 

die Expositionsdauer in der ökotoxikologischen Laborstudie. 

Instabile Substanzen sind demnach analytisch nachzuweisen 

und ihr Abbau in der ökotoxikologischen Laborstudie zu quanti-

fizieren. Wenn die Konzentrationen unter 80% der zu erwarten-

den Konzentrationen fallen, sollen in der Risikobewertung geo-

metrische Mittel (mean-measured) oder zeitlich gewichtete 

Mittel (twa; time-weighted average) der Konzentrationen ver-

wendet werden, um die Endpunkte (z.B. NOEC oder EC10) für 

die Risikobewertung zu bestimmen. 

 

Jedoch herrscht zurzeit eine enorme Unsicherheit bei Antrag-

stellern, Consultants, und auch Zulassungsbehörden, 1) wie 

die Analytik in den Labortests im Detail technisch durchzu-

führen ist, und 2) wie mit möglichen neuen Endpunkten (z.B. 

twa-NOEC) in der Risikobewertung umzugehen ist. 

 

Technische Unklarheiten 

Analytische Messungen über den Verbleib der Substanz im 

Testsubstrat kann in bodenökotoxikologischen Studien (z.B. 

OECD 222, 2016) nur in zusätzlichen, destruktiv zu be-

probenden Replikaten erfolgen. Eine Boden-Probenahme in 

Replikaten, die für die biologische Auswertung vorgesehen 

sind, würde eine zu große Störung im Test darstellen. 

Validitäts-Kriterien (z.B. Kontrollmortalität, Variabilität der 

Anzahl der Juvenilen in der Kontrolle; OECD 222, 226, 232) 

könnten beeinflusst und unter Umständen nicht eingehalten 

und Studien dadurch invalide werden. Zudem werden bei einer 

Analytik-Probenahme unter Umständen Tiere mit entnommen, 

was das Ergebnis beeinflusst. Die Anzahl der zu verwen-

denden zusätzlichen Analytik-Replikate ist bisher in keiner 

Richtlinie definiert, ebenso, die Anzahl und die Zeitpunkte der 

Analytik-Probenahmen. Für sehr schnell abbauende Sub-

stanzen sind andere Probenahme-Zeitpunkte sinnvoll als für 

langsam abbauende Substanzen. Des Weiteren ist zu klären, 

ob in Analytik-Replikaten die entsprechenden Testorganismen 

eingesetzt werden müssen. Insbesondere Regenwürmer 

können die mikrobiologischen Eigenschaften des Testsub-

strats über die Zeit beeinflussen und somit den Abbau der 

Testsubstanzen modifizieren (Ernst et al. 2025). 
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Implikationen für die Risikobewertung 

Bisher erfolgte die Risikobewertung von Bodenorganismen mit 

einem Vergleich von initialer, nominaler NOEC (oder EC10) mit 

dem maximalem PEC (PECmax), der sich aus der Anwendung 

ergibt. Im Fall einer Verwendung von mean-measured- oder 

twa- Endpunkten (NOEC oder EC10, unter Berücksichtigung 

eines möglichen Abbaus der Testsubstanz in der Laborstudie) 

in Kombination mit einem PECmax, kann sich der TER stark 

reduzieren und unter die kritische TER-Schwelle von 5 fallen, 

und das umso stärker, je schneller die Substanz abbaut (Ernst 

et al. 2025). Bei einer Verwendung des PECmax wird ein Ab-

bau der Substanz auf Expositionsseite (PEC) jedoch ignoriert. 

Die Verwendung von twa-PECs, anstelle von PECmax, wäre 

ein logischer Ansatz, um auch dem Abbau der Substanz unter 

Feldbedingungen Rechnung zu tragen. Dies ist bisher jedoch 

nicht vorgesehen.  

 

Ein schneller Abbau einer Substanz und die dadurch kürzere 

Exposition gegenüber Bodenorganismen ist aus Sicht der 

Risikobewertung prinzipiell positiv einzustufen. Die veränderte 

Situation in der Bewertung führt jedoch zu höheren Risiken in 

der ersten Bewertungsstufe, wenn Substanzen schneller ab-

bauen. Dies ist unlogisch und setzt möglicherweise falsche 

Anreize für Antragsteller. Am Beispiel von Regenwürmern 

haben zudem Vergleiche der ersten Stufe der Risikobewertung 

mit Ergebnissen aus Feldstudien gezeigt, dass die bisherige 

Bewertungs-Prozedur die Risiken nicht systematisch unter-

schätzt, sondern in der Regel überschätzt (Christl et al. 2026). 

Um die zeitlich variable Exposition in der Risikobewertung zu 

berücksichtigen, wird daher vorgeschlagen, den zeitlichen Ver-

lauf der Konzentrationen der RAC (Regulatory Acceptable 

Concentration; NOEC oder EC10, dividiert durch TER Trigger 

Wert von 5) und den des PECs gegenüberzustellen (also für 

beide Elemente der Risikobewertung, Effekt (RAC) und Expo-

sition (PEC), Abb. 1), und somit das Risiko in der zeitlichen 

Auflösung zu bewerten.  

 

In der Abbildung 1 sind Beispiele aufgeführt, die mögliche 

Situationen visualisieren: Ist die RAC über den relevanten Zeit-

raum stets größer als der PEC, wird mit dem jetzigen Bewer-

tungsansatz das Risiko nicht unterschätzt (siehe RAC_2 

gegenüber PEC für eine Applikation). Szenarien mit einer vor-

gesehenen Applikation wären nur dann problematisch, wenn 

der Abbau der Substanz in der Laborstudie schneller von-

stattenginge (siehe Abb. 1, RAC_1) als unter realen Bedin-

gungen (PEC, schwarze durchgehende Linie). Dann wären die 

Organismen, über die Zeit integriert, geringeren Konzen-

trationen ausgesetzt. Dies ist jedoch unwahrscheinlich, da der 

Abbau vorwiegend mikrobiell erfolgt und die mikrobielle 

Aktivität in künstlichen Böden des ökotoxikologischen Test-

systems wahrscheinlich geringer ist als in natürlichen Böden 

(Aderjan et al., Ernst et al. 2025). Dies würde im ökotoxi-

kologischen Test wiederum zu höheren Konzentration über die 

Zeit führen (Abb. 1, grüne Kurve). Das würde bedeuten, dass 

das bisherige Bewertungsschema das Risiko nicht 

systematisch unterschätzt, sondern wahrscheinlich sogar 

überschätzt. 

 

 

Abb 1: Hypothetische Beispiele über den zeitlichen Verlauf der 

RACs [regulatory acceptable concentrations (z.B. NOEC / 5)] 
und der PECs im Boden (predicted environmental concen-
trations) für unterschiedliche Halbwertszeiten und Anwen-
dungsbeispiele. 
 

Potenziell problematisch sind jene Fälle, in denen Substanzen 

generell schnell abbauen und mehrere Applikationen in der An-

wendung des Pflanzenschutzmittels vorgesehen sind (Abb. 1, 

PEC für 2 x 1000 g/ha). In den Standard-Testsystemen (OECD 

222, 226, 232) erfolgt die Applikation immer zu Beginn der 

Studie; wiederholte Applikationen sind bisher nicht vorgesehen 

und schwierig durchzuführen. Nach den EU-Richtlinien 283/ 

2013 und 284/2013 (EC 2013 a,b) soll die Testsubstanz homo-

gen in den Boden eingemischt werden, was jedoch im Fall von 

wiederholten Applikationen zu einer zu großen Störung des 

Testsystems führen würde, da die Tiere verletzt und Validitäts-

Kriterien möglicherweise nicht erfüllt würden. Spätere Expo-

sitions-Spitzen durch Mehrfachanwendungen können daher im 

Testsystem nicht einfach simuliert werden. Eine Einfachappli-

kation im Testsystem führt bei schnell abbauenden Sub-

stanzen folglich zu der Situation, dass die RAC im zeitlichen 

Vergleich den PEC unterschreiten kann (Abb. 1). Es ergibt sich 

daraus die Frage, ob eine höhere integrierte Exposition im 

Testsystem (höhere „area under the curve“, z.B. RAC_2 in Abb. 

1), spätere, jedoch zeitlich kürzere Expositions-Spitzen des 

PECs mit abdeckt (Annahme von Reziprozität, d.h., die inte-

grierte Konzentration über die Zeit bestimmt den Effekt), oder 

ob späte Expositions-Spitzen unerwartete Effekte verursachen 

können, die im OECD- Test-Szenario mit einer Applikation (zu 

Beginn des Tests) nicht erfasst wurden. Dass Effekte dem 

Prinzip der Reziprozität folgen, wäre eine Vorrausetzung für die 

Verwendung eines twa-PECs anstelle des PECmax (Ernst et 

al. 2025). In der Literatur ist beispielsweise ein modifizierter 

OECD 222 Test für den Regenwurm Eisenia fetida be-

schrieben, in dem die Annahme der Reziprozität, unter Berück-

sichtigung der Simulation wiederholter Applikationen, experi-

mentell überprüft werden könnte (Rakel et al. 2024). Zusätzlich 

könnte hier die toxiko-kinetische und toxiko-dynamische 

(TKTD) Effekt Modellierung (Rakel et al. 2024) Unterstützung 

liefern und für beliebige Expositions-Szenarien eine Effekt-
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Bestimmung simulieren, und somit Unsicherheiten in der 

Risikobewertung reduzieren. Jedoch besteht weiterhin Unklar-

heit, ob diese neuen Ansätze regulatorisch akzeptabel sind und 

diesem Kontext verwendet werden können. 

 

Schlussfolgerungen 

Eine Aktualisierung der technischen OECD-Regelwerke 

(OECD 222, 226, und 232) ist notwendig, um Klarheit in der 

praktischen Durchführung der Studien, sowohl für Labor-

institute als auch für Antragsteller und Bewertungsbehörden, 

zu schaffen. Bei der Anwendung von ökotoxikologischen End-

punkten in der Risikobewertung von Pflanzenschutzmitteln, die 

den zeitlichen Abbau der Substanzen im Testsystem 

berücksichtigen, besteht die Gefahr, dass schnell abbauende 

Substanzen gegenüber persistenten Substanzen bei gleicher 

Toxizität schlechter gestellt werden, und somit falsche Anreize 

geschaffen werden. Eine zeitliche Betrachtung des RAC 

gegenüber dem PEC kann ein Ansatz darstellen, das Risiko 

unter Berücksichtigung des Abbaus von Substanzen realis-

tischer abzubilden. Weitere Forschung ist notwendig um 1) die 

Annahme der Reziprozität experimentell zu überprüfen, als 

Voraussetzung für die Verwendung des twa-PEC anstelle des 

PECmax, 2) wiederholte Anwendungen im Labortest zu simu-

lieren, sowie 3) TKTD Effekt Modelle für Bodenorganismen 

weiterzuentwickeln, um die Effekte von zeitlich variabler Expo-

sition im Boden flexibel zu adressieren. 
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