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BfR Kurzportrat Short Portrait of BfR

Das BfR im Kurzportrat

Als unabhéangige wissenschaftliche Einrichtung bewertet das
Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) die gesundheitlichen
Risiken fur Verbraucherinnen und Verbraucher in den Berei-
chen Lebensmittel-, Chemikalien- und Produktsicherheit.

Das BfR betreibt experimentelle und nichtexperimentelle For-

schung auf den Gebieten, die eng mit seinen gesetzlichen

Aufgaben verzahnt sind:

» Forschung im Rahmen der Referenzlabortatigkeit mit dem
Ziel der Entwicklung neuer Nachweismethoden

» Forschung zur Risikobewertung im Rahmen der biologi-
schen Sicherheit sowie der Sicherheit von Lebensmitteln,
Chemikalien und verbrauchernahen Produkten

» Forschung zu Risikokommunikation und Risikowahrneh-
mung

» Forschung zu Erganzungs- und Ersatzmethoden zu Tier-
versuchen

Das BfR hat den gesetzlichen Auftrag zur Risikokommunika-
tion und tritt mit verschiedenen Ansprechpartnern aus Wis-
senschaft, Wirtschaft, Politik, Medien, Verbanden, Nichtre-
gierungsorganisationen und der Verbraucherschaft in einen
aktiven Dialog.

Ein wissenschaftliches Expertennetzwerk aus Kommissio-
nen berat das Institut bei der Risikobewertung. Das BfR ist
zentrale nationale Kontaktstelle (Focal Point) der Europai-
schen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und in
zahlreiche EU-Forschungsprojekte eingebunden.

Das Institut wurde im Jahr 2002 im Geschaftsbereich des
Bundesministeriums fur Ernédhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz errichtet und beschaftigt mehr als 700 Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter.

Short Portrait of BfR

In its capacity as an independent scientific institute, the Federal In-
stitute for Risk Assessment (BfR) assesses the health risks for con-
sumers in the fields of food, chemical and product safety.

BfR engages in experimental and non-experimental research in the

areas that are closely related to its statutory tasks:

» Research within the framework of its reference laboratory activi-
ties with a view to developing new detection methods

» Research and risk assessment in the context of biological safety
and the safety of food, chemicals and consumer products

» Research on risk communication and risk perception

» Research on alternatives to animal experiments

BfR has the statutory task of engaging in risk communication and
enters into an active dialogue with various stakeholders from the
sciences, industry, politics, media, associations, non-governmental
organisations and consumers.

Die drei Standorte des BfR in Berlin: Marienfelde (oben), Alt-Marien-
felde (Mitte) und Dahlem (unten).

The three locations of BfR in Berlin: Marienfelde (top), Alt-Marien-
felde (centre) and Dahlem (bottom).

A network of scientific experts that sit on the relevant committees
advises the Institute on risk assessment. BfR is the central, national
Focal Point of the European Food Safety Authority (EFSA) and is
involved in numerous EU research projects.

The Institute was established in 2002 and comes under the remit of

the Federal Ministry of Food, Agriculture and Consumer Protection
(BMELV). It employs a staff of more than 700.
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Vorwort Perface

Vorwort

Prof. Dr. Reiner Wittkowski

Preface
Dear Readers,

In 2010 BfR was again proactively involved in comprehensive risk
communication activities. BfR organised, for instance, a whole se-
ries of events in different formats and on a broad range of topics.
The formats included the largest curried sausage in Berlin (and the
rest of the world), the Green Week and BfR Consumer Protection
Forums on various expert topics of consumer health protection. A
record number of 260 participants attended, for instance, the 9" BfR
Consumer Forum on the topic of “Safe packaging of foods — health
risks for recycled materials”. The BfR Consumer Protection Forum
is now an established format in which we bring together scientific
findings and have them discussed by many different stakeholders.
A forum is by definition a place of exchange of opinions: ques-
tions are asked and answered taking into account the best available
knowledge. It is our goal to offer through the BfR Forum a basis and
platform for the important exchange of information and positions on
certain expert topics of consumer health protection. The Forum per-
mits a closer link between scientific expert discussions and social
policy debates and hence promotes the common exchange of views.
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Liebe Leserinnen und Leser,

das BfR war auch im Jahr 2010 unter anderem auf dem Ge-
biet der Risikokommunikation umfangreich aktiv. Beispiels-
weise fuhrte das BfR eine ganze Reihe von Veranstaltungen
in unterschiedlichen Formaten und zu einer Bandbreite von
Themen durch. Die Veranstaltungsformate reichten von der
groliten Currywurst Berlins (und der restlichen Welt) Uber die
Grune Woche bis zu den BfR-Verbraucherschutzforen zu di-
versen Fachthemen des gesundheitlichen Verbraucherschut-
zes. So nahm beispielsweise eine Rekordzahl von 260 Gasten
am 9. BfR-Forum Verbraucherschutz zum Thema ,Lebensmit-
tel sicher verpacken — Gesundheitliche Risiken bei recycelten
Materialien® teil. Das BfR-Forum Verbraucherschutz ist inzwi-
schen ein etabliertes Format, in dem wir wissenschaftliche
Erkenntnisse zusammenbringen und diese mit einer Vielzahl
von Akteuren diskutieren. Ein Forum ist per Definition ein Ort
des Meinungsaustauschs: Fragen werden gestellt und nach
bestem Wissen und Gewissen beantwortet. Unser Ziel ist es,
mit dem BfR-Forum eine Basis und Plattform fir den wich-
tigen Austausch von Informationen und Positionen zu einer
bestimmten Fachthematik des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes zu bieten. Durch das Forum wird eine engere
Verknupfung von wissenschaftlichen Expertendiskussionen
mit gesellschaftspolitischen Fachdiskussionen erméglicht
und der gemeinsame Austausch somit gefordert.

So begrilen wir insbesondere die Teilnahme sowohl von
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern als auch von Ver-
treterinnen und Vertretern aus Palitik, Zivilgesellschaft, 6ffent-
lichen Institutionen und der Wirtschaft. Dies soll mehr Trans-
parenz schaffen und das Vertrauen in den gesundheitlichen
Verbraucherschutz starken.

We welcome in particular the participation of scientists and repre-
sentatives from politics, the civil society, public institutions and the
business community. This creates more transparency and strength-
ens confidence in consumer health protection.

As already in 2009, BfR staged again, with great success, a didac-
tic plant labyrinth in the shape of a curried sausage field. The focus
was on sausage. Overall, 8,000 young and not so young visitors
followed the trails through the labyrinth and found answers to ques-
tions around the composition of curried sausage and French fries.
The didactic plant labyrinth is only one communication medium for
us, which we intend to continue and further develop under different
aspects during the coming years.

The new appointments to the BfR committees for the period 2011
to 2013 should not be left unmentioned. In the wake of the new ap-
pointments a new BfR Committee for Risk Research and Risk Per-
ception was set up. The BfR committees are an essential instrument
of our scientific work. They bundle broad expert knowledge on a
high scientific level. The committees are, therefore, an important
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Wie auch im letzten Jahr fuhrte das BfR wieder mit groem
Erfolg ein didaktisches Pflanzenlabyrinth in Form eines Cur-
rywurstfeldes durch. Dabei drehte sich alles um die Wurst.
Insgesamt 8.000 ,kleine und groRe“ Besucher folgten den
Pfaden durch das Labyrinth und fanden Antworten zu Fragen
rund um die Zusammensetzung von Currywurst und Pom-
mes. Das didaktische Pflanzenlabyrinth ist ein fur uns wich-
tiges Kommunikationsmedium, das wir in den kommenden
Jahren mit unterschiedlichen Facetten fortsetzen und weiter
entwickeln wollen.

Auch die Neuberufung der BfR-Kommissionen fur den Zeit-
raum 2011 bis 2013 sollte nicht unerwahnt bleiben. Im Zuge
der Neuberufung wurde zusatzlich eine BfR-Kommission fur
Risikoforschung und Risikowahrnehmung eingerichtet. Die
BfR-Kommissionen sind ein wesentliches Instrument unse-
rer wissenschaftlichen Arbeit. In ihnen ist viel Sachverstand
auf hohem wissenschaftlichem Niveau gebindelt. Die Kom-
missionen sind daher ein bedeutendes Gremium und tragen
nicht nur in Krisenfallen wissenschaftlich beratend zur Arbeit
des BfR bei.

Schlieflich wurde mit der BfR-Zertifizierung gemalt DIN EN
ISO 9001 im August 2010 am Ende einer langen und arbeits-
intensiven Periode ein wichtiger Meilenstein gesetzt. Das BfR
ist nunmehr die erste Bundesbehdrde, die das Zertifikat fur
die Etablierung eines Qualitdtsmanagement-Systems (gemaR
DIN EN ISO 9001) in allen Bereichen — von den wissenschaft-
lichen Kernbereichen bis zu den internen administrativen
Serviceprozessen — erhalten hat. Das zertifizierte Qualitats-
management-System umfasst die Qualitatspolitik des BfR mit
allen Rahmenbedingungen, unter anderem basierend auf
unserem Leitbild und unseren Leitlinien.

body and contribute scientifically towards the work of BfR, not only
in cases of crisis.

Finally, another major milestone was set with the BfR certification
in accordance with DIN EN ISO 9001 in August 2010 at the end
of a long and labour-intensive period. BfR is now the first federal
authority to have been awarded the certificate for the establishment
of a quality management system (in accordance with DIN EN ISO
9001) in all areas — from the scientific core areas to the internal, ad-
ministrative service procedures. The certified quality management
system comprises the quality policy of BfR including all framework
conditions, based, amongst other things, on our mission statement
and guiding principles.

We are convinced that this year's Annual Report, with its diverse
topics and focal themes, such as the further development of criteria
to assess endocrine disrupting effects of active pesticide ingredi-
ents, the exposure assessment of allergenic fragrances and the
new Animal Protection Directive will again provide you with insights
into the successful work and varied tasks of BfR. In the end, we

Wir sind Uberzeugt, dass Ihnen der Jahresbericht auch in
diesem Jahr mit seinen vielfaltigen Themen und Schwerpunk-
ten, wie beispielsweise die Fortentwicklung der Kriterien zur
Bewertung endokrin schadlicher Wirkungen von Pflanzen-
schutzmittel-Wirkstoffen, die Expositionsschatzung zu aller-
genen Duftstoffen sowie die neue Tierschutz-Richtlinie, einen
guten Einblick in die erfolgreiche Arbeit und die vielseitigen
Aufgaben des BfR gibt. Schlussendlich danken wir den vielen
hochqualifizierten und hochmotivierten Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern des BfR, auf deren Einsatz und Expertise wir bei
den noch zahlreich bevorstehenden Aufgaben und Heraus-
forderungen vertrauen kénnen.

B lood Ao L

Prof. Dr. Dr. Andreas Hensel Prof. Dr. Reiner Wittkowski

would like to thank the many highly qualified and highly motivated
members of staff of BfR on whose commitment and expertise we
can rely for the many forthcoming tasks and challenges.

Prof. Dr. Dr. Andreas Hensel
Prof. Dr. Reiner Wittkowski
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»lransparenz, Verlasslichkeit und
grofitmogliche Offenheit sind die
drei Prinzipien, denen das BfR folgt,
um das Vertrauen aller Beteiligten
in den Prozess der Risikobewertung
zu starken.”

“Transparency, reliability and greatest possible openness are the three principles upheld
by BfR to raise the confidence of all stakeholders in the process of risk assessment.”
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»Risiken erkennen — Gesundheit
schiitzen: Mit seiner Arbeit fiir den
gesundheitlichen Verbraucherschutz
tragt das BfR mafSgeblich dazu bei,
dass Lebensmittel, Stoffe und Pro-
dukte sicherer werden.”

“Identify risks — protect health: In the field of consumer health protection the BfR makes
a major contribution to ensuring that foods, substances and products become safer.”
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Arbeitsweise und Grundsatze

Forschung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung ist die wissenschaft-
liche Einrichtung der Bundesrepublik Deutschland, die Gut-
achten und Stellungnahmen zu Fragen der Lebens- und
Futtermittelsicherheit sowie zur Sicherheit von Stoffen und
Produkten erarbeitet. Das Institut ist weisungsunabhangig in
seinen Stellungnahmen und in seiner Forschung. Das BfR
hat seinen Sitz in Berlin und ist an den drei Standorten Dah-
lem, Marienfelde und Alt-Marienfelde vertreten. Im Jahr 2010
waren am BfR 749 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter beschéaf-
tigt, davon 297 Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler.

Das BfR fuhrt Forschung durch auf den Gebieten, die mit
seinen gesetzlichen Aufgaben verzahnt sind. Damit unter-
scheidet sich die Forschungstatigkeit des Instituts in ihrer
Zielsetzung von der universitaren und anderer institutionell
geforderten Grundlagenforschung. Ziel der Forschung am
BfR ist es, Wissenslicken auf dem Gebiet der Sicherheit
von Lebensmitteln, Chemikalien, Bedarfsgegenstanden
sowie der Risikokommunikation und Risikowahrnehmung
zu schlieBen. Die Arbeit des Hauses vervollstandigt und
erweitert die wissenschaftlichen Grundlagen durch zielge-
richtete und zweckorientierte Erarbeitung und Entwicklung
neuer Erkenntnisse, Daten, Methoden und Verfahren. Sie
sind die Basis der auf neuesten Erkenntnissen beruhen-
den Risikobewertungen des Instituts. Das BfR sichert und
fordert so den wissenschaftlichen Sachverstand fur eine
von wirtschaftlichen Interessen unabhangige, internatio-
nal anerkannte Kompetenz fur die Risikobewertung. Die
Forschungstatigkeit gibt dem BfR und seinen Mitarbeitern
zudem die nétige Expertise, um national und internatio-
nal wissenschaftlich fundiert und praxisnah mitwirken zu
kédnnen. Dies spiegelt sich in der deutlichen Prasenz der

Working procedures and principles

Research

The Federal Institute for Risk Assessment is the scientific authority
of the Federal Republic of Germany that is responsible for prepar-
ing expert reports and opinions on food and feed safety as well as
the safety of substances and products. The Institute is not bound by
any instructions in its opinions and research.

BfR conducts research in the fields which are linked to its statutory
remits. This is the difference between the research activities of the In-
stitute in terms of its objectives and university and other institutionally
supported fundamental research. The goal of research at BfR is to
close knowledge gaps in the field of safety of foods, chemicals, arti-
cles of daily use as well as risk communication and risk perception.
The work of the Institute is completed and extends the scientific bas-
es through targeted and purpose-driven elaboration and develop-
ment of new findings, data, methods and processes. They serve as a
basis for the risk assessments of the Institute, building on the most re-
cent findings. In this way BfR secures and promotes scientific expert
knowledge for an internationally recognised competency in risk as-
sessment, independent from business interests. The research activity

Wissenschaftler und Wissenschaftlerinnen in Gremien und
Drittmittelprojekten wider. Basierend auf dem Forschungs-
programm des BfR, das regelmalig aktualisiert wird, fihren
die Abteilungen eigene Forschungsprojekte durch und wer-
ben Mittel von 6ffentlichen Drittmittelgebern ein (wie z. B. EU,
Deutsche Forschungsgemeinschaft DFG und Bundesminis-
terien). Des Weiteren vergibt das BfR Auftrage an Dritte.

Die Ergebnisse aller Forschungsaktivitaten flieen unmittel-
bar in die Risikobewertungen und Stellungnahmen des BfR
ein und dienen der wissenschaftlichen Beratung der drei
aufsichtfUhrenden Ministerien (Bundesministerium fur Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz BMELYV,
Bundesministerium far Umwelt und Reaktorsicherheit BMU
und Bundesministerium fur Verkehr, Bau und Stadtentwick-
lung BMVBS).

Professor Dr. Dr. Andreas Hensel leitet das Institut seit 2003.
Professor Dr. Dr. Andreas Hensel has been President of the Institute
since 2003.

provides BfR and its staff, in addition, with the necessary expert
knowledge in order to participate in a sound and practice-oriented
manner in national and international scientific projects. This is reflect-
ed by the significant presence of scientists in bodies and third party
projects. Based on the research programme of BfR, which is regu-
larly updated, the departments conduct own research projects and
apply for resources of public third-party funders (such as the EU, the
German Research Society DFG and federal ministries). Furthermore,
BfR awards contracts to third parties.

The results of all research activities are integrated directly into the
risk assessments and opinions of BfR, and serve for the scientific
advice of the three supervising ministries (the Federal Ministry for
Food, Agriculture and Consumer Protection BMELV, the Federal
Ministry for the Environment, Nature Conservation and Nuclear
Safety BMU and the Federal Ministry of Transport, Building and Ur-
ban Development BMVBS).

The science-based orientation of BfR was not least strengthened by
the final recommendations of the Science Council of 12 November
2010. In view of the profiling of the institutions with departmental
research tasks of the federal government, the body identified the

BfR-Jahresbericht 2010 BfR Annual Report 2010 9
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Die wissenschaftsbasierte Ausrichtung des BfR wurde nicht
zuletzt durch die abschlielenden Empfehlungen des Wis-
senschaftsrats vom 12.11.2010 gestarkt. Zur Profilierung
der Einrichtungen mit Ressortforschungsaufgaben des Bun-
des benannte das Gremium die Internationalisierung und
Qualitat der Forschung als wichtige Erfolgskriterien. Beide
Aspekte sind Kernelemente der Arbeit des BfR.

BfR-Kommissionen

Die BfR-Kommissionen beraten das BfR als wissenschaft-
liche Expertengremien in den Bereichen Lebens- und Fut-
termittel, Chemikalien- und Produktsicherheit. Sie erhdhen
damit die wissenschaftliche Qualitat der Stellungnahmen
und stellen eine externe Qualitétssicherung dar. Die Kom-
missionsmitglieder unterstltzen als externe, unabhangige
Sachverstandige mit dieser ehrenamtlichen Tatigkeit die
Arbeit des BfR. Sie kommen aus Hochschulen und anderen
Forschungseinrichtungen, Behérden des Bundes und der
Lander, Wirtschafts- und Verbraucherverbanden, privaten
Laboratorien und der Industrie. Mit den BfR-Kommissio-
nen wird der in Deutschland vorhandene Sachverstand auf
hochstmdglichem wissenschaftlichem Niveau gebundelt.
Nicht nur in Krisenfallen kann so ein etabliertes Netzwerk zu
Rate gezogen werden.

Die BfR-Kommissionen wurden erstmals 2008 eingerichtet
und fur den Zeitraum bis 2010 berufen. Im Mai 2010 erfolgte
der offentliche Aufruf zur Bewerbung fur die Berufungspe-
riode von 2011 bis 2013. Aus dem Kreise der Bewerberin-
nen und Bewerber wahlte der Berufungsbeirat geeignete
Sachverstandige fur die einzelnen Kommissionen aus. Der
Berufungsbeirat setzt sich aus den Mitgliedern des Wissen-
schaftlichen Beirats des BfR, den jeweiligen Vorsitzenden der
Senatskommissionen ,.zur gesundheitlichen Bewertung von
Lebensmitteln* und ,fur Stoffe und Ressourcen in der Land-
wirtschaft* der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG)

internationalisation and quality of research as important success
drivers. The two aspects are core elements of the activities of BfR.

BfR Committees

The BfR Committees advise BfR as scientific expert bodies in the fields
of foods and feeds, chemicals and product safety. In this way they en-
hance the scientific quality of the opinions and represent external quality
assurance. The Committee members support as independent external
experts the work of BfR with their honorary activity. They come from uni-
versities and other research institutions, offices of the federal and Land
governments, trade and consumer associations, private laboratories
and industry. With the BfR Committees the expert knowledge available in
Germany is bundled at the highest possible scientific level. In this way an
established network can be consulted not only in cases of crisis.

The BfR Committees were set up for the first time in 2008 and appoint-
ed for the period up to 2010. In May 2010 a public invitation to apply
for the appointment period from 2011 to 2013 was published. From the
group of applicants the Appointment Advisory Council selected ap-
propriate experts for the individual Committees. The Appointment Ad-
visory Council was comprised of members of the Scientific Council of
BfR, the respective chairpersons of the Senate Commissions “on the
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sowie einem Prasidiumsmitglied des Senats der Bundesfor-
schungsinstitute zusammen.

Mit der Neuberufung wurde zusatzlich zu den originaren

Gremien eine Kommission fur Risikoforschung und Risi-

kowahrnehmung eingerichtet. Neu besetzt wurden damit

15 BfR-Kommissionen fur:

Bedarfsgegenstande

Bewertung von Vergiftungen

biologische Gefahren

Ernahrung, didtetische Produkte, neuartige Lebensmittel

und Allergien

Expositionsschatzung und -standardisierung

Futtermittel und Tierernahrung

genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel

Hygiene

Kontaminanten und andere gesundheitlich unerwinschte

Stoffe in der Lebensmittelkette

kosmetische Mittel

» Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe und Verarbei-
tungshilfsstoffe

» Pflanzenschutzmittel und ihre Ruckstande

» pharmakologisch wirksame Stoffe und Tierarzneimittel

» Risikoforschung und Risikowahrnehmung

» Wein- und Fruchtsaftanalysen

vVvyvyy

vVvVvyyvyy

v

Die BfR-Kommissionen haben mindestens zehn Mitglieder,
die aus ihren Reihen die Vorsitzenden wahlen. Sie werden
vom BfR durch die Ubernahme der Geschéaftsfiihrung unter-
stutzt. Sitzungen finden in der Regel zwei Mal pro Jahr statt.
Deren Ergebnisprotokolle, aus denen die wissenschaftliche
Meinung und Beschlisse der Kommissionen hervorgehen,
werden der Offentlichkeit Gber die Internetseite des BfR zu-
ganglich gemacht. Die Beschlisse der Kommissionen ha-
ben beratenden Charakter und flieen als wichtige Bezugs-
punkte in Bewertungen und Stellungnahmen des BfR ein.

health assessment of foods” and “for substances and resources in ag-
riculture” of the German Research Foundation (DFG) and a member of
the governing board of the Senate of the Federal Research Institutes.

With the new appointments a Committee for Risk Research and Risk
Perception was setupin additionto the original bodies. Consequently,
a total of 15 BfR Committees were newly appointed:

Consumer products

Assessment of intoxications

Biological hazards

Nutrition, dietetic products, novel foods and allergies

Exposure assessment and standardisation

Feeds and animal nutrition

Genetically modified foods and feeds

Hygiene

Contaminants and other undesirable substances in the food chain
Cosmetic products

Food additives, flavourings and processing aids

Pesticides and their residues

Pharmacologically active substances and veterinary medicinal
products

Risk research and risk perception

VVVVVVVVVVYYVYYVYY

v
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Unabhangig von diesen BfR-Kommissionen sind am BfR die
Nationale Stillkommission und die Kommission der Zentral-
stelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergan-
zungsmethoden zu Tierversuchen (ZEBET) angesiedelt.

Qualitdtsmanagement

Qualitatssicherung und Qualitdtsmanagement von Pro-
dukten und Ablaufen sind nicht nur fur die Industrie von
herausragender Bedeutung. Behorden, insbesondere wis-
senschaftliche Einrichtungen wie das BfR, mussen heute
ebenfalls belegen, dass sie nach international anerkannten
Standards arbeiten und dies durch ein funktionierendes
Qualitdtsmanagement-System (QM-System) sicherstellen.

Diesen Qualitatsnachweis tragen die wissenschaftlich tati-
gen Laboratorien des BfR schon seit 2002. |hre Akkreditie-
rung nach DIN EN SO/IEC 17025 beweist, dass alle organi-
satorischen und technischen Anforderungen erfillt sind und
die Arbeitsergebnisse genau dokumentiert werden. Ohne
diese Bestatigung werden heute in der Forschung keine
Laborergebnisse mehr anerkannt. Sie war auch die Voraus-
setzung, um die Nationalen Referenzlaboratorien am BfR zu
etablieren.

Seit August 2010 halt das BfR nun
als erste Bundesbehorde eine
vom TUV Nord ausgestellte
Zertifizierungs-Urkunde  fur
das gesamte Institut in den
Handen. Damit haben die
Auditoren bestatigt, dassalle
Arbeitsbereiche des BfR —
Labore, wissenschaftliche Be-
wertungen und Verwaltung -
nach einem QM-System gemal
DIN EN ISO 9001:2008 arbeiten.

» Wine and fruit juice analyses

The BfR Committees have at least 10 members who elect the chair-
persons from amongst their ranks. They are supported by BfR which
takes over the secretariat. Meetings normally take place twice a year.
The minutes of these meetings, from which the scientific opinion and
resolutions of the Committees emerge, are made accessible to the
general public through the website of BfR. The resolutions of the
Committees have an advisory character and are integrated as im-
portant reference points into the assessments and opinions of BfR.

In addition to these BfR Committees, the National Breastfeeding
Committee and the Centre for Documentation and Evaluation of Alter-
natives to Animal Experiments (ZEBET) work within the remit of BfR.

Quality management

Quality assurance and quality management of products and pro-
cedures are not only of outstanding significance for industry. Public
authorities, more particularly scientific institutions such as BfR, must
also prove today that they work in conformity with internationally
recognised standards and ensure this through a functioning quality
management system (QM system).

Was bedeutet DIN EN ISO 9001:20087?

Die Norm gibt vor, wie Geschaftsprozesse und Verant-
wortlichkeiten organisiert sein mussen, um eine hohe
Qualitat der erstellten Produkte zu garantieren. Es geht
u.a. darum, dass eine Organisation systematisch anhand
von Qualitatszielen gefuhrt wird, dass Geschaftsprozes-
se schriftlich dokumentiert und in die Praxis umgesetzt
werden, dass Ruckmeldungen von Kunden Beachtung
finden und dass kontinuierlich nach Verbesserungsmog-
lichkeiten gesucht und diese realisiert werden. Eingesetz-
te Methoden, Verfahren und Werkzeuge mussen sich am
jeweiligen aktuellen Standard orientieren.

Grundlage fur die Zertifizierung war ein dreitagiges Audit
durch den TUV Nord im Sommer 2010, bei dem das BfR
die Organisation, Umsetzung und Dokumentation seiner
Arbeitsablaufe darlegte. Die Auditoren konnten sich davon
Uberzeugen, dass alle Beschaftigten am BfR die Arbeitsab-
laufe einsehen und anwenden kénnen. Ein Qualitdtsmanage-
menthandbuch dokumentiert die Qualitatsziele, Verantwort-
lichkeiten und Zustandigkeiten fur die im Institut anfallenden
Prozesse sowie die grundlegenden Zusammenhange. Die
einzelnen Tatigkeiten inklusive FUhrungs- und Unterstut-
zungsprozesse sind zudem in etwa 180 Verfahrensanwei-
sungen festgehalten. Die Qualitatsmanagement-Beauftrag-
ten jeder Abteilung sollen Veranderungen und Probleme bei
den einzelnen Prozessen frihzeitig erkennen und bei den
Verfahrensanweisungen berucksichtigen.

Mit dem Zertifikat kann sich das Institut nicht nur internatio-
nal mit seinem besonders hohen wissenschaftlichen Quali-
tatsstandard behaupten, sondern auch dokumentieren, dass
die bedeutende Aufgabe des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes ernst genommen wird.

This quality mark has been awarded to the scientifically operating
laboratories of BfR already in 2002. Their accreditation in accordance
with DIN EN ISO/IEC 17025 proves that all organisational and techni-
cal requirements are met and that the working results are precisely
documented. Without this confirmation no laboratory results are rec-
ognised any more in research today. It was also a prerequisite to the
establishment of the 14 National Reference Laboratories at BfR.

Since August 2010 BfR has been the first federal authority to have
been awarded a certification for the entire Institute issued by TUV
Nord. The auditors confirmed that all areas of BfR — laboratories, sci-
entific assessments and administration — work in accordance with a
QM system in conformity with DIN EN ISO 9001:2008.

What does DIN EN ISO 9001:2008 mean?

The Standard defines how business processes and responsibilities
must be organised in order to guarantee a high quality of the prod-
ucts manufactured. This involves, inter alia, that an organisation is
systematically managed based on quality objectives, that business
processes are documented in writing and implemented in practice,
that feedback from customers is taken into account and that pos-
sibilities of improvement are continuously sought and implemented.
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Personal und Ausbildung

Neue Mitarbeiter willkommen: Das BfR konnte 2010 mehr als 130
neue Arbeitsvertrége abschlielen.

New members of staff are welcome: BfR entered into more than 130
new employment contracts in 2010.

All methods, processes and tools, which are used, must be oriented
towards the respectively current standard.

The basis for the certification was a three-day audit by TUV Nord
in summer 2010 during which BfR demonstrated the organisation,
implementation and documentation of its working procedures. The
auditors were able to convince themselves that all employees of
BfR have access to and apply the working procedures. A quality
management manual documents the quality objectives, responsi-
bilities and competences for the processes at the Institute as well
as the fundamental interrelations. Moreover, individual activities, in-
cluding management and support processes, are documented in
approximately 180 procedure instructions. The quality management
offices of each department are to detect changes and problems
in respect of the individual processes at an early stage. Important
modifications and difficulties should be considered during proce-
dure instructions.

With this certificate the Institute cannot only operate successfully on
an international level with a particularly high scientific quality stand-
ard, but it can also document that the important task of consumer
health protection is taken seriously.

12 BfR-Jahresbericht 2010 BfR Annual Report 2010

2010 arbeiteten 749 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter am
BfR. Die Suche und Auswahl von qualifiziertem Personal
ist ein wesentlicher Aufgabenschwerpunkt des Personal-
referats. Es gab 124 Ausschreibungen, auf die sich 3.749
Personen beworben hatten. Insgesamt wurden 132 neue
Arbeitsvertrége geschlossen. Zu den weiteren Aufgaben des
Personalreferats z&hlen die kontinuierliche Umsetzung des
Personalentwicklungskonzepts, die Vereinbarkeit von Beruf
und Familie, die Betreuung der Auszubildenden sowie die
Weiterentwicklung der eingesetzten Steuerungsinstrumente
und PersonalmalRinahmen.

Personalentwicklung

Das BfR fuhrte 2010 erstmals eine Befragung der Beschaf-
tigten durch. Die Fragen bezogen sich auf die personliche
Arbeitssituation, die Beurteilung der Vorgesetzten sowie die
leistungsbezogene Bezahlung. 70 Prozent der Beschéftig-
ten nahmen daran teil. Die Ergebnisse wurden den Beschaf-
tigten sowohl auf der Mitarbeiterversammlung als auch im
Intranet vorgestellt. Alle FUhrungskrafte am BfR erhielten
darUber hinaus eine anonymisierte Einschatzung ihrer Star-
ken und Schwachen aus Sicht der Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter.

Insgesamt zeigen die Ergebnisse, dass die Beschaftigten
am BfR mit ihrer Arbeitssituation sehr zufrieden sind. Drei
Viertel der Befragten kdénnen Beruf und Familie gut mitei-
nander vereinbaren und haben Spal an der Arbeit. Auch
die Zusammenarbeit innerhalb der Abteilungen und die Wis-
sensvermittlung wurden Uberwiegend positiv bewertet.

Personnel and training

In 2010, BfR had a total of 749 members of staff. The recruitment and
selection of qualified personnel is the most significant task carried
out by the Personnel Department. 124 positions were advertised and
3,749 applicants responded to the advertised positions with a total of
132 new contracts being entered into during this period. Other tasks
performed by the Personnel Department include the continuing imple-
mentation of the personnel development concept, work-life balance,
support for trainees as well as the further development of all steering
instruments and other staff-related measures currently in place.

Personnel development

For the first time, BfR carried out a survey among its employees in
2010. The questionnaire sought answers from the members of staff
regarding their personal work situation, assessment of their superi-
ors as well as their views on performance-based remuneration. 70 %
of the employees responded. The results were then presented to
all the members of staff in a meeting as well as on the intranet. In
addition, senior management staff received an anonymized report
containing the views expressed by the employees regarding their
strengths and weaknesses. The overall response to the survey re-
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Dem BfR dienen die Ergebnisse vor allem der weiteren Ent-
wicklung und Umsetzung einer Personalentwicklungsstra-
tegie. Diese umfasst neben einzelnen Fortbildungsmai-
nahmen auch spezielle Entwicklungsprogramme sowohl fur
Fach- als auch Fuhrungskréafte. 2010 bewilligte das BfR bei-
spielsweise 438 Fortbildungen, darunter auch Ausbildun-
gen zum Fachtoxikologen und eine hohe Anzahl an Inhouse-
Schulungen. Fuhrungskraften bot das BfR die Teilnahme an
Gesprachskreisen, Schulungen und EinzelmalRnahmen an.

Vereinbarkeit von Beruf und Familie

Im Rahmen des 2009 verliehenen Zertifikats des Audits
berufundfamilie setzte das BfR 2010 weitere Mallinahmen
zur besseren Vereinbarkeit von Beruf und Familie um. Neben
einer bereits bestehenden flexiblen Arbeitszeitgestaltung
gehorten dazu vor allem der weitere Ausbau der Telearbeit
(das Personalreferat konnte 2010 alle Antrége positiv be-
scheiden), die Sensibilisierung der Fuhrungskréafte fur Ver-
einbarkeitsfragen sowie Gesprachskreise fur die Beschéftig-
ten zu den Themen ,Kind und Karriere"“, ,Aktive Vater* und
~Herausforderung Pflege”. Letztere wurden von der Gleich-
stellungsbeauftragten des BfR organisiert und boten ein an-
regendes und unterstitzendes Forum flur die Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter des BfR. Mit einer familienfreundlichen
Personalpolitik méchte das BfR seine Beschaftigten starker
an sich binden und sich im Wettbewerb um qualifizierte Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter profilieren.

vealed that the employees are very satisfied with their work situation.
Three quarters of the respondents had a good work-life balance and
enjoyed their work. Furthermore, the inter-departmental cooperation
and the knowledge transfer within the organisation were predomi-
nantly rated as positive.

The results obtained from the survey have been primarily useful to
BfR in the further improvement of its personnel development strate-
gies. These included not only individual continuing education meas-
ures but also specialized development programmes for experts and
senior management staff. In 2010 BfR approved 438 continuing
education measures, for instance, expert training for toxicologists
and quite a high number of diverse in-house training sessions. Man-
agers had a chance to participate in discussion groups and were
also offered trainings and other individual programmes.

Work-life balance

During the successfully completed certification process for the “Audit
berufundfamilie”, BfR implemented further measures to improve the
work-life balance within the organisation in 2010. Besides the flexible
working hours arrangements already in existence within the institute,
other measures especially the expansion of the home-based tele-

Ausbildung

Das BfR bildet in sieben verschiedenen Berufen aus — zur
Zeit erhalten 35 junge Menschen eine Ausbildung als An-
lagenmechaniker/in fur Sanitéar-, Heizungs- und Klimatech-
nik, Elektroniker/in fur Geb&ude- und Infrastruktursysteme,
Fachangestellte/r fur Medien und Informationsdienste,
Fachinformatiker/in, Fachangestellte/r fur Birokommunika-
tion, Chemielaborant/in und Tierpfleger/in. 2010 hat das
BfR 11 neue Auszubildende aufgenommen. Fur die Gewin-
nung hochqualifizierter Auszubildender prasentierte sich
das BfR 2010 auch im Rahmen der Jugendmesse YOU als
attraktiver Arbeitgeber.

Bundesinstitut
filir Risikobewertung

Der Ausbildungsjahrgang zur Fachangestellten fur Blrokommuni-
kation 2010 (mit Fachbetreuerin, Mitte).

Office communication specialist apprentices 2010 (with supervisor,
centre).

work (all applications for telework in 2010 were approved by the Per-
sonnel Department) were also put in place. Other significant steps in
2010 included the sensitisation of senior managers on the issues re-
garding work-life balance as well as the establishment of discussion
groups for members of staff on various topics such as “child and
career”, “active fathers” and “challenges presented by care/nurs-
ing”. The latter were facilitated by the Equal Opportunities Officer
and provided an exciting and supportive forum for the employees of
BfR. The BfR aims to retain its current employees, improve employee
loyalty as well as secure a competitive edge in attracting highly qual-
ified employees through its family-friendly personnel policy.

Training

BfR offers training in seven different occupations — at present 35
young people are being trained as plant mechanics for sanitary,
heating and air-conditioning systems, electronics technicians for
building and infrastructure systems, specialists in media and infor-
mation services, IT specialists, office communication specialists,
chemical laboratory technicians and animal keepers. In 2010 BfR
welcomed 11 new trainees. In order to position itself as an attractive
employer and fulfil its goal of attracting highly qualified personnel,
BfR participated in the “Jugendmesse YOU” trade fair.
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Ausgewahlte Veranstaltungen

15.-24. Januar 2010

Das BfR auf dem Erlebnisbauernhof der Internationalen
Griinen Woche

Vom 15. bis 24. Januar 2010 prasentierte das BfR auf der
Internationalen Grunen Woche in Berlin unter dem Motto
,Lebensmittel — aber sicher” Wissenswertes und Unterhalt-
sames rund um die Lebensmittelhygiene. Am Stand infor-
mierten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des BfR
Uber mikrobielle Risiken zum Beispiel von Salmonellen,
Campylobacter oder Listerien in Lebensmitteln. Sie gaben
Tipps, wie Verbraucherinnen und Verbraucher durch einen
sachgerechten Umgang mit Lebensmitteln beim Einkauf,
beim Transport oder bei der Zubereitung Infektionsrisiken
verringern koénnen. Ein ,Fehlerkihlschrank® veranschau-
lichte die Gefahren bei der Lagerung von Lebensmitteln.
Aulerdem konnte das Messepublikum bei einem Quiz sein
Wissen zur Lebensmittelhygiene testen.

11.-12. Marz 2010

2. BfR-Symposium Risikokommunikation

Das zweite BfR-Symposion Risikokommunikation stand
unter dem Titel ,Natur- und Sozialwissenschaften gemein-
sam: Erforschen, bewerten, kommunizieren von Risiken.*
Die Abteilung Risikokommunikation des BfR stellte ihre
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Selected events

15-24 January 2010

BfR at the “Theme Farm” of the International Green Week

From 15 to 24 January 2010 BfR presented itself at the International
Green Week in Berlin under the motto “Foods — but safe” with enter-
taining facts worth knowing around food hygiene. At the stand, BfR
scientists informed about the microbial risks, for instance of salmo-
nella, campylobacter or listeria in foods. They advised consumers
on the reduction of infection risks through proper handling of foods
during purchasing, transport or preparation. An “error refrigerator”
illustrated the dangers involved in the storage of foods. Moreover,
the trade fair visitors were able to test their knowledge on food hy-
giene during a quiz.

11-12 March 2010

2" BfR Symposium on risk communication

The second BfR Symposium on risk communication took place un-
der the title “Natural and social sciences: joint research, evaluation
and communication of risks”. The Risk Communication Department
of BfR presented its surveys and projects on the three topical areas
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Untersuchungen und Projekte zu den drei Themenberei-
chen Chemikaliensicherheit, Produktsicherheit und Lebens-
mittelsicherheit vor. Die Ergebnisse wurden mit Vertretern
aus Natur- und Sozialwissenschaften diskutiert. Die Veran-
staltung richtete sich dabei an alle, die sich beruflich mit
gesundheitlichem Verbraucherschutz und Risikokommuni-
kation beschaftigen. Rund 100 Vertreterinnen und Vertreter
verschiedener Disziplinen aus Forschungseinrichtungen und
offentlichen Institutionen aus Deutschland und Osterreich
folgten der Einladung.

24.-26. Marz 2010

Fortbildungsveranstaltung fiir den 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst

Rund 500 Teilnehmerinnen und Teilnehmer aus Gesund-
heitsdmtern sowie der Arzneimitteliberwachung, Lebens-
mitteliberwachung und Veterinarverwaltung nahmen an
der Fortbildungsveranstaltung fur den 6ffentlichen Gesund-
heitsdienst (OGD) 2010 teil. In 29 Vortragen zu den drei Be-
reichen Gesundheitsschutz, Umwelt und Gesundheit sowie
Verbraucherschutz wurden neue wissenschaftliche Erkennt-
nisse der beteiligten Institute vorgestellt. Wie auch in den
Vorjahren stand dabei der Dialog zwischen Fachleuten der
Behdrden und Praktikern im Mittelpunkt der Veranstaltung.

chemical safety, product safety and food safety. The results were
discussed with representatives from natural and social sciences.
The event addressed all stakeholders dealing professionally with
consumer health protection and risk communication. Around 100
representatives of different disciplines from research institutions
and public institutions from Germany and Austria accepted the in-
vitation.

24-26 March 2010

Continuing education event for public health services

Around 500 participants from health offices as well as drug monitor-
ing, food monitoring and veterinary administration participated in a
continuing education event for the public health services in 2010. In
29 lectures on health protection, environment and health as well as
consumer protection, new scientific findings of the participating in-
stitutes were presented. As in previous years, the dialogue between
experts and public authorities as well as practitioners was centre
stage during the event.
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19.-20. April 2010

8. BfR-Forum Verbraucherschutz ,Endokrine Disruptoren”
Zusammen mit der franzdsischen Schwesterbehérde AFSSA
(inzwischen ANSES) lud das Bundesinstitut fur Risikobe-
wertung Vertreterinnen und Vertreter aus Wissenschaft,
Wirtschaft und o6ffentlichen Institutionen zum Verbraucher-
schutzforum ,Wenn Substanzen wie Hormone wirken — mog-
liche gesundheitliche Risiken durch endokrine Disruptoren®
ein. Die Veranstaltung war mit rund 250 Teilnehmerinnen
und Teilnehmern gut besucht — trotz Behinderungen durch
die ,Aschewolke” des islandischen Vulkans Eyjafjallajokull.
Die Debatten zeigten, dass der Klarungsbedarf grof? ist und
das Forum ein fur alle Seiten wichtiges und dréangendes
Thema aufgegriffen hat.

28.-29. Oktober 2010

9. BfR-Forum Verbraucherschutz ,Lebensmittel sicher
verpacken“

Welche gesundheitlichen Risiken bergen recycelte Verpa-
ckungen? Diese Frage diskutierten rund 300 Teilnehmerin-
nen und Teilnehmer, darunter viele Gaste aus dem Ausland,
beim BfR-Verbraucherschutzforum ,Lebensmittel sicher ver-
packen — Gesundheitliche Gefahren bei recycelten Materia-
lien?* aus Sicht des gesundheitlichen Verbraucherschutzes.
Dabei ging es sowohl um die aktuellen Herausforderungen
im Bereich der Kunststoffverpackungen als auch bei Papier,
Pappe und Karton. Das Interesse an der Veranstaltung war
unter anderem deshalb grof}, weil Untersuchungen ge-

zeigt hatten, dass Mineraltle aus Kartonverpackungen in
Lebensmittel Ubergehen kénnen. Die Teilnehmerinnen und
Teilnehmer des BfR-Forums waren sich einig, dass dringend
Lésungen fur eine Reduzierung der Ubergange von Mine-
ralél aus recycelten Kartonverpackungen auf Lebensmittel
gefunden werden mussen.

8.-9. Dezember 2010

Workshop: Allergene in Lebensmitteln — Aktuelle Entwick-
lungen in der Analytik

Potentielle Allergene in Lebensmitteln sind europaweit kenn-
zeichnungspflichtig. Eine fehlende Information kann fur Ver-
braucherinnen und Verbraucher gesundheitliche Nachteile
bedeuten und das Risiko schwerer Erkrankungen erhdhen.
Auf dem offentlichen Workshop mit rund 120 Gasten wurden
die vorlaufigen Ergebnisse von zwei groften, vom Bundes-
ministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz geférderten, nationalen Forschungsprojekten disku-
tiert, deren Ziel die verbesserte |dentifikation von potentiellen
Allergenen in Lebensmitteln ist. DarUber hinaus wurden wei-
tere Entwicklungen und Ansatze zum Nachweis von Allerge-
nen vorgestellt und Fragen zur Einflhrung von Kennzeich-
nungsschwellenwerten aus analytischer Sicht erortert.

Risiken durch
Endokrine Disruptoren

19-20 April 2010

8t BfR Consumer Protection Forum “Endocrine disruptors”
Together with the French sister authority AFSSA (now ANSES), the
Federal Institute for Risk Assessment invited representatives from
science, the business community and public institutions to the
Consumer Protection Forum “When substances act like hormones —
possible health risks of endocrine disruptors”. The event had a
good attendance with around 250 participants — despite disruptions
caused by the “ash cloud” of the Icelandic volcano Eyjafjallajokull.
The debates showed that there is a high need for clarification and
that the Forum had taken up an urgent topic of large interest for all
stakeholders.

28-29 October 2010

9t BfR Consumer Protection Forum “Safe packaging of foods”
What health risks are involved in recycled packaging? This question
was discussed by around 300 participants including many guests
from abroad, at the BfR Consumer Protection Forum “Safe packag-
ing of foods — health risks of recycled materials?” as see from the
perspective of consumer health protection. The Forum dealt with
the current challenges in the field of plastics packaging as well as

with paper, cardboard and carton. The interest in the event was
particularly high because investigations had shown that mineral oils
from carton packaging can migrate to foods. The participants in
the BfR Forum agreed that it is urgently necessary to find solutions
for a reduction of the migration of mineral oil from recycled carton
packaging to foods.

8-9 December 2010

Workshop: Allergens in foods - current developments in analytics
Potential allergens in foods must be labelled throughout Europe.
Missing information can involve health impairments for consum-
ers and increase the risk of severe diseases. During the public
workshop with around 120 guests the preliminary results of two
major national research projects promoted by the Federal Min-
istry for Food, Agriculture and Consumer Protection, whose goal
is an improved identification of potential allergens in foods, were
discussed. Furthermore, additional developments and approaches
to identify allergens were presented and questions relating to the
introduction of labelling threshold values were discussed from an
analytical point of view.

BfR-Jahresbericht 2010 BfR Annual Report 2010 15



Das BfR stellt sich vor About BfR

Kennzahlen fur das Jahr 2010

Personal Anzahl Ausgewahlte Ausgaben in Tausend €
Mitarbeiter insgesamt 749 Informationstechnik 1.929
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftliche Sammlungen
Wissenschaftler 297 und Bibliotheken 326
Auszubildende 85 Aus- und Fortbildung 190
Offentlichkeitsarbeit, Verdffentlichung
. . und Dokumentation 558
Einnahmen in Tausend €
. . Konferenzen, Tagungen, Messen und
Auftrage Dritter 2.590 gung
Ausstellungen 154
Erstattung BMELV 52.153
Verwaltungseinnahmen und
L . Forschun Anzahl
Ubrige Einnahmen 1.240 9
. . Drittmittelprojekte insgesamt 54
Einnahmen insgesamt 55.983 proJ g
EU- und EFSA-Projekte 21
. DFG-Projekte und Projekte von
Ausgaben in Tausend € .
9 Bundesbehorden 33
Personalausgaben 33.807 .
9 Mittelumfang 2.678.442 €
Séachliche Verwaltungsausgaben 17.225
Zuweisungen und Zuschusse 1.456
Investitionen 3.492
Ausgaben insgesamt 55.983
Key data for 2010
Selected expenses in thousand €
Personnel Number Inf(\)rm\a}lon techho\ogy . . 1,929
Total headcount 749 Scientific collections and libraries 326
Scientists 297 Initial and further training 190
Trainees 35 Press and plub\ic relations, publications and
documentation 658
Income in thousand € Conferences, meetings, trade fairs and exhibitions 154
Third-party contracts 2,590
Refund (subsidy) from BMELV 52,153 Research : NS
Administrative and other income 1,240 Total third party projects B
Tl fieeme 55,983 EU and EFSA projects 21
. ; DFG (German Research Foundation) projects and
Expenditure in thousand € projects for other federal authorities 33
Personnel expenditure 33,807 Scale of funding 2,678,442 €
Material administrative expenditure 17,225
Allocations and subsidies 1,456
Investment 3,492
Total expenditure 55,983
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Veroffentlichungen Anzahl Europaische Ebene Anzahl
Buchverdffentlichungen 3 Gremien der Européischen Kommission 33
Beitrage zu Sammelwerken 19 Gremien der Européischen
. . Behorde fur Lebensmittelsicherheit 44
Journalveroffentlichungen 143
Gremien der Européischen
Tagungsbeitrage 53 .
gung 9 Chemikalienagentur 3
Posterbeitrage 111 ,
Gremien anderer europaischer
Vortrage 354 Organisationen 12
Dissertationen/Habilitationen/Diplome 24
Weltweit Anzahl
Kooperationen/Mitwirkung in Gremien Anzahl WHO/FAQO: Gremien des
! x Alimentari 1
Anzahl der Gremien, an denen Code entarius 0
Mitarbeiter/Innen des BfR im WHO/FAQ: sonstige Gremien 5
dienstlichen Auftrag beteiligt sind 330 . —
Gremien anderer Sonderorganisationen
der Vereinten Nationen 5
Im Einzelnen: OECD-Gremien 25
National Anzahl . . . ,
Sonstige Gremien mit weltweitem
Gremien des Bundes 50 Normungsanspruch 12
Bund-Lander-Gremien 85
Gremien des BVL 16
Gremien anderer Einrichtungen 80
Publications Number European level Number
Books 3 Bodies of the European Commission &
Contributions to compilations 19 Bodies of the European Food Safety Authority 44
Articles in journals 143 Bodies of the European Chemicals Agency 3
Contributions to proceedings 58} Bodies of other European institutions 12
Poster contributions 111 Worldwide Number
Papers E WHO/FAO: Bodies of Codex Alimentarius 10
Disserations/Post-doctoral theses/Diplomas 24 WHO/FAO: other bodies 5
Cooperation/Participation in bodies Number Bodies of other United Nations specialized Agencies 5]
Number of bodies in which BfR staff members are OECD bodies 25
involved in an official capacity 330 Other bodies involved in global standardisation
In detail: National Number QOIIIES flz
Federal bodies 50
Federal government — federal state bodies &5
BVL bodies 16
Bodies of other institutions 80
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Fachliche Stellungnahmen des BfR Anzahl Bei den 1.800 Bewertungen in rechtlich
) ) ) vorgeschriebenen Verfahren handelt es
Bewertungen in rechtlich vorgeschriebenen .
) sich um: Anzahl
Verfahren, z. B. Zulassungsverfahren mit
den Adressaten Bundesamt fir Ver- Bewertungen nach dem
braucherschutz und Lebensmittel- Pflanzenschutzrecht 800
zct;wgrhelthoder B:rfzselmstlalg furr] . 1 800 Bewertungen von Vergiftungsféllen nach
rbeitsschutz und Arbeitssicherheit . ChemG § 16 ¢ 380
Fachl|che“SteI|ungnahmen a.n. . Bewertungen nach dem Biozidrecht 210
Aufsicht fuhrende Bundesministerien
(BMELV, BMU, BMVBS) 360 Stellungnahmen zu Chemikalien nach
) ) Chemikalienrecht (REACH) 160
Bewertungen von chemischen Stoffen im
Rahmen von internationalen Verfahren Stellungnahmen in futtermittelrechtlichen
(EU, OECD, WHO) 170 Verfahren 100
Beantwortung wissenschaftlicher Anfragen Stellungnahmen zu Ausnahmen von
der Europaischen Behorde fur Lebens- Verbraucherschutzvorschriften im
mittelsicherheit (EFSA) und EFSA Focal Lebensmittelrecht, §§ 54, 68 LFGB 90
SOl sndzier g senEaien sens Weitere Risikobewertungen in rechtlich
Ersuchen nach wissenschaftlichen vorgeschriebenen Verfahren 60
Gutachten der EFSA 20
Fachliche Stellungnahmen an EU und Anmerkung: Das Zahlenwerk gibt einen Eindruck
OECD, z. B. zu Ersatz- und Erganzungs- von Art und Umfang der fachlichen Stellungnah-
h d T - h 10 men des Bundesinstituts fur Risikobewertung im
SR AU IS ersie Jahr 2010. Es handelt sich um eine Darstellung
Sonstige fachliche Stellungnahmen an des OUTPUT. Eine geringe Anzahl von Risikobe-
3 : } wertungen kann fur den Verbraucherschutz —
Behorden und Gerichte auBerhalb rechtlich wegen ihres Gegenstandes und ihrer wissen-
vorgeschriebener Verfahren 220 schaftlichen Qualitat — wertvoller sein als ein Viel-
) ] i faches von Risikobewertungen. Die Zahlen las-
Sonstige fachliche Stellungnahmen, im sen daher keine oder nur begrenzte Riickschlis-
Wesentlichen an Verbande, Burger, NGO 380 se auf den OUTCOME des Bundesinstituts fiir
Risikobewertung zu.
Anzahl gesamt 2.960
BfR expert opinions Number The 1,800 assessments in prescribed procedures include: Number
Assessments in prescribed procedures, e.g. marketing Assessments pursuant to pesticides legislation 800
authorisation procedures addressed to the Federal Office f S A
of Consumer Protection and Food Safety or to the Federal sz?éirgzgs) of intoxication cases pursuantto § 16 e Chemicals 380
Institute for Occupational Health and Safety 1,800 o o
Expert opinions for supervisory federal ministries (BMELV, Assessments pursuant to biocides legislation 210
BMU, BMVBS) 360 Opinions on chemicals pursuant to chemicals legislation (REACH) 160
Assessments of chemical substances in conjunction with Opinions on feed procedures stipulated in feed legislation 100
international procedures (EU, OECD, WHO) 170 Opinions on exemptions from consumer protection provisions
Response to scientific enquiries by the European Food Safety in food legislation, §§ 54, 68 Food and Feed Code (LFGB) 90
Authority (EFSA) and EFSA Focal Points of other Member States Other risk assessments in prescribed procedures 60
as well as requests for scientific expert reports from EFSA 20
Expert opinions for the EU and OECD, e.g. on alternatives to Note: The figures provide some insight into the type and scale
animal experiments 10 of expert opinions prepared by the Federal Institute for Risk As-
Other expert opinions for public authorities and courts outside sessment in 2010. They describe OUTPUT. A low number of risk
prescribed procedures 220 assessments may be more valuable for consumer protection —
o . o o because of the subject matter and scientific quality — than a mul-
Other opinions, mainly for associations, individuals, NGOs, etc. 380 titude of risk assessments. The figures do not, therefore, permit
Total 2,960 any or only limited conclusions about the OUTCOME of the ac-
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tivities of the Federal Institute for Risk Assessment.
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,Verbraucherinnen und Verbraucher
wissen wenig liber Riickstinde von
Pflanzenschutzmitteln in ihrem

Essen und fiihlen sich unzureichend
informiert.“

“Consumers do not know much about pesticide residues in their food and feel
insufficiently informed”
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Pflanzenschutzmittel aus Verbrauchersicht

Das Thema Pflanzenschutzmittel-Rickstande in Lebensmit-
teln ist seit Jahren von groRem &ffentlichen Interesse, wie die
diesbezugliche mediale Berichterstattung zeigt. Das BfR hat
daher eine reprasentative Bevolkerungsbefragung durch-
gefuhrt, um detaillierte Informationen Uber die Wahrneh-
mung, den Umgang und das Informationsverhalten der Ver-
braucherinnen und Verbraucher in Deutschland bezuglich
Pflanzenschutzmittel zu erhalten. Fur die Befragung wurden
insgesamt 1.003 Personen telefonisch interviewt. Die Resul-
tate dienen als Grundlage fur strategische MaRnahmen zur
Risikokommunikation.

Im Ergebnis hat sich gezeigt, dass Lebensmittel, die (ver-
meintlich oder tatsachlich) mit Pflanzenschutzmitteln her-
gestellt wurden, ein deutlich schlechteres Image haben als
solche ohne diese Behandlung. Zum Beispiel assoziierten
78% der Befragten mit Pflanzenschutzmitteln hergestellte
Lebensmittel mit dem Attribut ,,giftig”. Das Attribut ,,gesund”
verknUpften hingegen 85% der Befragten mit solchen Le-
bensmitteln, die ohne Pflanzenschutzmittel hergestellt wur-
den. Lebensmittel ohne Pflanzenschutzmittel gelten eindeu-
tig als gesunder und schmackhafter, aber auch teurer als
Lebensmittel mit Pflanzenschutzmittel.

Gleichwohl werden Pflanzenschutzmittel durchaus als nutz-
lich angesehen: 86 % der Befragten stimmten der Aussage
zu, dass Pflanzenschutzmittel die ,Produktivitat der Land-
wirtschaft erhdhen®. Mit Blick auf die Produkteigenschaften
wurden ebenfalls positive Effekte gesehen. 61 % der Verbrau-
cherinnen und Verbraucher stimmten der Aussage zu, dass
Pflanzenschutzmittel ,die Haltbarkeit der Lebensmittel erho-
hen®. Jedoch war die Mehrzahl der Befragten davon Uber-
zeugt, dass Pflanzenschutzmittel fur die Herstellung von Le-
bensmitteln nicht unbedingt notwendig seien (77 %). Dieses

Plant protection products from a consumer
point of view

The topic pesticide residues in food has experienced for many
years a large public interest, as shown by media coverage. For that
reason BfR conducted a representative population survey in order
to obtain detailed information about the perception, the handling
and information behaviour of consumers in Germany in respect of
plant protection products. For this purpose, 1,003 persons were in-
terviewed on the phone. The results serve as a basis for strategic
measures relating to risk communication.

The results have shown that foods which were produced (alleg-
edly or factually) with plant protection products have a significantly
worse image than those without this treatment. For instance 78 % of
the interviewees associated foods produced with plant protection
products with the attribute “toxic”. The attribute “healthy” is, by con-
trast, associated by 85 % of the interviewees with foods produced
without plant protection products. Foods without plant protection
products are clearly considered as healthier and more tasteful but
also more expensive than foods produced with plant protection
products.

Ergebnis weist darauf hin, dass ein Groliteil der Bevolkerung
keinen bzw. eher keinen Zusammenhang zwischen der Pro-
duktion von Lebensmitteln und der Produktivitdt der Landwirt-
schaft sieht.

Hohe Risikowahrnehmung

Im Hinblick auf die Wahrnehmung hat sich gezeigt, dass
Pflanzenschutzmittel selbst bei bestimmungsgemalem Ge-
brauch als riskant und schédlich fur Mensch oder Umwelt
eingestuft werden. So stimmten nur 28 % der Verbraucherin-
nen und Verbraucher der Aussage zu, dass Pflanzenschutz-
mittel bei bestimmungsgemalem Gebrauch unschadlich fur
die Umwelt seien. Ein ahnliches Ergebnis zeigte sich hin-
sichtlich der Schadlichkeit fur den Menschen (33 %).

Im Vergleich mit anderen Lebensmittelrisiken schneiden
Pflanzenschutzmittel-Ruckstande eher schlecht ab — 59 %
der Befragten schatzten das Gesundheitsrisiko als ,sehr
hoch“ ein. Fasst man die Kategorien ,sehr hohes" und ,ho-
hes* Risiko zusammen, dann stimmten dieser Aussage 80 %
zu, also die weit Uberwiegende Mehrheit der Bevolkerung.
Pflanzenschutzmittel-Ruckstédnde rangieren damit in der
Risikowahrnehmung nur noch hinter solchen Themen, die
entweder mit starken Ekelgefuhlen verbunden sind wie zum
Beispiel ,Gammelfleisch* oder solchen, die mit eigenen
oder im Nahumfeld mitgeteilten Erfahrungen belegt sind
(z. B. ,bakterielle Vergiftungen*).

Wie die Ergebnisse weiter zeigen, gehen — entgegen der
bestehenden Gesetzeslage — knapp 70% der Verbrauche-
rinnen und Verbraucher davon aus, dass Pflanzenschutzmit-
tel-Ruckstande Uberhaupt nicht in Lebensmitteln enthalten

Nonetheless plant protection products are seen as quite useful: 86 %
of the interviewees agreed to the statement that plant protection
products “increase productivity in agriculture”. With a view to prod-
uct properties, positive effects were likewise seen. 61% of the
consumers agreed to the statement that plant protection products
“increase the shelf life of foods”. However, the majority of the in-
terviewees was convinced that plant protection products are not
absolutely indispensable for the production of foods (77 %). This
result suggests that a large part of the population does not see any
or rather no connection between the production of foods and the
productivity of agriculture.

High risk perception

In view of the perception it turned out that plant protection products
are considered as risky and harmful for humans or the environment
even if properly applied. Only 28% of the consumers agreed to
the statement that plant protection products are not harmful for the
environment if properly used. A similar result has been shown con-
cerning the harmful effect for humans (33 %).

Compared to other food risks, plant protection product residues
have rather bad results — 59% of the interviewees estimated the
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sein durfen. Berichte Uber den Fund solcher Rickstande
in Lebensmitteln werden somit von den Verbraucherinnen
und Verbrauchern als (vermeintlicher) Normverstol3 wahr-
genommen. Das verstéarkt bei ihnen zugleich den Eindruck
mangelnder Kontrolle und Regelungsdurchsetzung, selbst
wenn hier von der Rechtslage gar nichts zu beanstanden
gewesen ware.

Einfluss der Medien

Ein erheblicher Teil der Befragten hat das Thema Pflanzen-
schutzmittel-Ruckstande bereits in den Medien wahrgenom-
men. Nur 22% der Befragten gaben an, zu diesem Thema
in den letzten zwei Jahren nichts in Zeitungen, Zeitschriften
oder im Fernsehen vernommen zu haben. Damit beeinflus-
sen Medien wesentlich die Wahrnehmung und Verarbeitung
des Themas durch die Verbraucherinnen und Verbraucher.
Die meisten Befragten haben die Berichterstattung Uber
Pflanzenschutzmittel-Ruckstande tber das Fernsehen (66 %)
bzw. die Zeitung (49%) wahrgenommen. Eine geringere

Chemie im Alltag — Wie informiert fiihlen sich Verbraucher?
Ob Kosmetik, Reinigungsmittel oder Kleidung — Verbrau-
cherinnen und Verbraucher kommen taglich mit Chemi-
kalien in Berthrung. Ahnlich der Umfrage zu Pflanzen-
schutzmitteln wollte das BfR wissen, wie Chemikalien im
Alltag wahrgenommen werden. Dazu befragte es 2009
insgesamt 1.004 Personen. Diese Studie hat gezeigt, dass
sich 28% der Verbraucherinnen und Verbraucher Uber
mogliche Risiken von chemischen Inhaltsstoffen schlecht
informiert fuhlen — bei den Pflanzenschutzmitteln waren es
41 %. Zugleich fuhlen sich aber zu beiden Themen jeweils
ca. 20 % gut bis sehr gut informiert. Das Interesse an In-
formationen zu moglichen Risiken, die mit Chemikalien

health risks to be “very high”. When summing up the categories
“very high” and “high” risk, 80% confirm this statement, i.e. the
largely prevailing majority of the population.

This means that pesticide residues rank in risk perception only
behind topics which are either associated with strong feelings of
disgust such as “rotten meat” or topics in respect of which the in-
terviewees have own experience or experience in their immediate
surroundings (e.g. “bacterial intoxications”).

As the results further show, little less than 70% of the consumers
assume — as opposed to the existing legal situation — that pesticide
residues should not at all be contained in foods. Reports about the
detection of such residues in foods are, therefore, perceived by the
consumers as an (alleged) infringement of legal provisions. This
reinforces for them at the same time the impression of poor control
and enforcement of regulations, even if nothing could have been
complained about concerning the legal situation in this case.
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Rolle spielen das Radio (14 %), Fachzeitschriften (6 %) und
das Internet (5%). Es sind die ,klassischen® Medien, welche
die Wahrnehmung der Verbraucherinnen und Verbraucher
vorrangig beeinflussen und noch nicht das ,neue“ Medium
Internet.

Das BfR sieht in den Ergebnissen der Bevolkerungsbefra-
gung wichtige Ansatzpunkte flur die Risikokommunikation:
Zum einen sollten Verbraucherinnen und Verbraucher ge-
zielter Uber Nutzen und Risiken von Pflanzenschutzmitteln
sowie deren gesetzliche Regulierung informiert werden.
Zum anderen sollte in der Kommunikation des Themas der
Zusammenhang zwischen Landwirtschaft und Lebensmit-
telproduktion deutlich werden. Um dies zu erreichen, plant
das BfR, seine Zusammenarbeit mit Multiplikatoren, bei-
spielsweise aus Verbraucher- und Umweltverbanden, Indus-
trie und Landwirtschaft noch weiter zu verstarken.

Die Studie ist in der Reihe BfR-Wissenschaft erschienen.
Das Heft 7/2010 ist zu finden unter www.bfr.bund.de

bzw. mit Pflanzenschutzmitteln verbunden sind, ist in bei-
den Studien ahnlich hoch: bei den Pflanzenschutzmitteln
49% und bei den Chemikalien sogar 55%. Nur 7% der
Befragten kennt REACH, die neue europaische Chemika-
lienverordnung. Sie regelt seit 2007 die Informations- und
Kommunikationspflichten fur die Hersteller von Chemika-
lien und soll den Verbraucherinnen und Verbrauchern die
Maoglichkeit zu informierten Entscheidungen im Bereich von
Chemikalien und Produkten ermdglichen.

Die Umfrage ist im BfR-Wissenschaftsheft 4/2010 erschie-
nen unter www.bfr.bund.de

Influence of the media

A considerable part of the interviewees has already perceived the
topic of pesticide residues in the media. Only 22% of the inter-
viewees stated not to have perceived anything about this topic in
the past two years in newspapers, magazines or on television. This
means that media essentially impact the perception and dealing
with the topic by consumers. Most of the interviewees perceived the
coverage about pesticide residues through television (66 %) and/or
newspapers (49 %). A less important role is played by radio (14 %),
special interest magazines (6 %) and the Internet (5%). The per-
ception of consumers is primarily influenced by the “classical” me-
dia and not yet by the “new” medium Internet.

BfR considers the results of the population survey as important
starting points for risk communication: on the one hand, consumers
are to be informed in a more selective manner about the benefits
and risks of plant protection products and their legal regulation. On
the other hand, communication on the topic should clearly identify
the connection between agriculture and food production. In order
to achieve this, BfR intends to enhance its cooperation with dissemi-
nators such as consumer and environmental associations, industry
and agriculture.
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Studienergebnisse

» Pflanzenschutzmittel werden von der Bevolkerung
generell als riskant und schadlich fur Mensch und
Umwelt eingestuft. Gleichwohl wird der Nutzen von
Pflanzenschutzmitteln gesehen.

» Verbraucher nehmen Pflanzenschutzmittel-Ruck-
stdnde als hohes Lebensmittelrisiko wahr, fast so
geféhrlich wie bakterielle Verunreinigungen.

» Die Risikowahrnehmung ist stark von den Medien und
weniger von personlichen Erfahrungen beeinflusst,
da nur wenige Verbraucher Pflanzenschutzmittel
selbst anwenden bzw. durch den Verzehr von Pflan-
zenschutzmittel-Ruckstédnden in Lebensmitteln jemals
einen gesundheitlichen Schaden erlitten haben.

» Die Stoffe werden als unerwlnschte Rickstande in
den taglich benotigten Lebensmitteln gesehen, wo-
durch sich Verbraucher als Betroffene wahrnehmen.

» Pflanzenschutzmittel-Rickstande werden von der
groBen Mehrheit der Befragten als Normverstol}
wahrgenommen.

» Der Zusammenhang zwischen landwirtschaftlicher
Produktivitat und der Produktion von Lebensmitteln
ist dem GroRteil der Befragten nicht bewusst.

The study has been published in the BfR Science series. Issue
7/2010 can be found on www.bfr.bund.de

Study results

» Plant protection products are ranked by the population in gen-
eral as risky and harmful for humans and the environment. None-
theless the benefits of plant protection products are seen.

» Consumers perceive plant protection product residues as a high
food risk, almost as dangerous as bacterial contaminations.

» The risk perception is strongly influenced by the media and less
by personal experience since only a few consumers use plant
protection products themselves or ever suffered any health dam-
age following the consumption of pesticide residues in foods.

» The substances are seen as undesirable residues in daily food
commodities so that the consumers consider themselves as
concerned.

» Pesticide residues are perceived by a large majority of the inter-
viewees as an infringement of legal provisions.

» The connection between agricultural productivity and the pro-
duction of foods is not perceived by most of the interviewees.

Verkaufer oder Lebensmittelladen ‘

sales personnel/in the food store ‘28

Zeitschriften oder Zeitungen ‘

magazines/newspapers
N

27

Fernsehen
television

Verbraucherschutzorganisationen
consumer protection organisations

Internet
Internet

Produkt oder Verpackung
product/packaging

offentliche Institutionen, Behorden, Staat
public institutions/authorities/government

Radio

radio |:| 10

Hersteller von Lebensmitteln
food producer

Hersteller von Pflanzenschutzmitteln D 3
manufacturer of pesticides

Abb.: Welche Informationsquellen zu Pflanzenschutzmittel-Rick-
stéanden in Lebensmitteln winschen sich Verbraucherinnen und
Verbraucher? (n = 1.003, Angaben in Prozent)

Figure: Where should it be possible, in your opinion, to receive infor-
mation on possible risks of pesticide residues in food? (n = 1,003;
results in percentage values)

Chemicals in daily life — how informed do consumers consider
themselves to be?

Cosmetic products, cleaning agents or clothing — consumers are in
contact with chemicals every day. Similar to the survey on plant pro-
tection products, BfR wanted to know how chemicals are perceived
in everyday life. For this purpose it interviewed a total of 1,004 per-
sons in 2009. This study has shown that 28 % of the consumers
consider themselves to be poorly informed about the possible risks
of chemical ingredients — for plant protection products they were
41%. At the same time some 20% consider themselves to be well
or very well informed about these two topics. The interest in informa-
tion on possible risks involved in chemicals and/or plant protection
products is similarly high in the two studies. For plant protection
products it amounts to 49% and for chemicals even to 55%. Only
7% of the interviewees know REACH, the new European chemicals
regulation. Since 2007 it has regulated the information and commu-
nication obligations for producers of chemicals and is to allow con-
sumers informed decisions in the field of chemicals and products.

The BfR Science issue 4/2010 can be found on www.bfr.bund.de
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»Fur die Untersuchung auf Resistenz-
eigenschaften wurden die Verdiinnun-
gen von insgesamt 33.625 Salmonella-
Isolaten auf Mikrotiterplatten aufge-
bracht.”

“For the examination of resistance determinants the dilutions of 33,625 Salmonella isolates
were applied to microtitre plates.”
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Antibiotikaresistenz-Monitoring

Krankheitserreger, die direkt oder indirekt GUber Lebensmittel
von Tieren auf den Menschen Ubertragen werden kénnen,
sogenannte Zoonoseerreger, sind fur den gesundheitlichen
Verbraucherschutz von besonderer Bedeutung. Infektionen
des Menschen mit diesen Erregern kdnnen eine Therapie
mit Antibiotika notwendig machen. Sind die Erreger resis-
tent, also unempfindlich gegen Antibiotika, entstehen zu-
satzliche Probleme. Die Krankheit kann langer dauern oder
einen Krankenhausaufenthalt notwendig machen. Unter
Umstanden kann die Infektion lebensbedrohlich verlaufen.

Neben Zoonoseerregern wie z. B. Salmonellen oder Cam-
pylobacter kénnen auch eigentlich harmlose Bakterien im
Darm der Tiere, sogenannte Kommensalen, Resistenz-
eigenschaften haben und diese auf Krankheitserreger
Ubertragen. Sind Tiere oder Lebensmittel (wie z. B. Fleisch)
mit resistenten Zoonoseerregern oder Kommensalen kon-
taminiert, kénnen diese auf den Menschen Ubergehen und
die Gesundheit gefahrden. Deshalb ist die Uberwachung
der Resistenz gegenuber Antibiotika sowohl bei Zoonose-
erregern als auch bei Kommensalen fir den Schutz der
Gesundheit von Mensch und Tier von groller Bedeutung.
Nur auf der Grundlage von fundiertem Wissen Uber das
Vorkommen und die Eigenschaften dieser Erreger kénnen
geeignete GegenmaBnahmen veranlasst werden.

Das BfR beobachtet daher kontinuierlich die Resistenzsitu-
ation bei Zoonoseerregern und Kommensalen. Hierfur koor-
diniert das am BfR angesiedelte Nationale Referenzlabor fur
Antibiotikaresistenz (NRL-AR) das jahrliche Antibiotikaresis-
tenz-Monitoring. Es ist eng mit dem Zoonosen-Monitoring
verzahnt, das als Teil der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
(AVV) Zoonosen Lebensmittelkette deutschlandweit Daten
zu Zoonosen und deren Erregern sammelt und auswertet.

Antimicrobial resistance monitoring

Pathogens which can be transmitted directly or indirectly via foods
from animals to humans, so-called zoonotic pathogens, are of
particular relevance for consumer health protection. Infections in
humans with these pathogens can require antimicrobial therapy.
If the pathogens are resistant, i.e. insensitive to antibiotics, addi-
tional problems arise. The disease can last longer or require a stay
in hospital. Under certain circumstances the infection can have a
life-threatening course.

Apart from zoonotic pathogens, such as salmonella or campylo-
bacter, harmless commensal bacteria in the intestines of animals
can carry resistance determinants and transmit these to pathogens.
If animals or foods (such as meat) are contaminated with resistant
zoonotic pathogens or commensals, these can be transferred to
humans and impair health. Therefore the monitoring of antimicro-
bial resistance in both, zoonotic pathogens and commensals, is of
major significance for the protection of the health of humans and
animals. Appropriate counter-measures can only be initiated on the
basis of sound knowledge about the occurrence and properties of
these pathogens.

Fur die Resistenztestung werden die in Reinkultur angeztichteten
Erreger verwendet.
Pure cultures of the isolated bacteria are used for susceptibility testing.

Durch die Verbindung der beiden Instrumente lassen sich
Ressourcen bundeln und eine umfassende Datengrund-
lage fur die Bewertung der Exposition des Verbrauchers
schaffen.

Zusammenarbeit mit den Landern

Fur das Zoonosen-Monitoring fuhrt das BfR in enger Zu-
sammenarbeit mit den Landern représentative Studien zum
Vorkommen von Zoonoseerregern und Kommensalen bei
vorher festgelegten Tierarten und Lebensmittelgruppen
durch. Die Proben werden nach standardisierten Verfahren
entnommen und auf die jeweiligen Bakteriengruppen unter-
sucht. Die gewonnenen Erreger-Isolate durchlaufen dann

For that reason BfR continuously monitors the resistance situation
of zoonotic pathogens and commensals. The National Reference
Laboratory for Antimicrobial Resistance (NRL-AR) coordinates
the annual monitoring of antimicrobial resistance. It is closely in-
tertwined with the monitoring of zoonoses based on the General
Administrative Provision (AVV) on zoonoses in the food chain. The
latter collects and evaluates data on zoonoses and zoonotic agents
all over Germany. Concerted monitoring of zoonotic agents and an-
timicrobial resistance optimizes resource utilization and allows the
creation of a comprehensive database for the evaluation of con-
sumer exposure.

Cooperation with the Laender

For zoonoses monitoring BfR conducts representative studies in
close cooperation with the Laender on the occurrence of zoonotic
pathogens and commensals in pre-defined animal species and
food groups. The samples are taken in accordance with standard-
ised procedures and screened for the respective groups of bacte-
ria. The recovered isolates are used for the resistance monitoring.
They are supplemented by isolates recovered within the framework
of control programmes, diagnostic investigations in animals, the of-
ficial food monitoring and further investigations on the Laender level.
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das Resistenzmonitoring. Hinzu kommen Isolate, die im
Rahmen von Bekdmpfungsprogrammen, der Diagnostik bei
Tieren, der amtlichen Lebensmitteliberwachung und bei wei-
teren Untersuchungen in den Landern gewonnen wurden. So
lasst sich ein umfassendes Bild erarbeiten, das auch Eintréage
aus Futtermitteln und der Umwelt bertcksichtigt.

Wahrend die Probenahme, die Datenerhebung und die
Untersuchung der Proben auf die verschiedenen Bakterien-
gruppen in der Verantwortung der Lander liegen, fuhrt das
BfR alle Resistenztestungen durch. Die von den Landern
eingesandten Bakterienkulturen werden mittels international
anerkannter Verfahren in den akkreditierten Laboreinheiten
auf ihre Fahigkeit gepruft, unter Anwesenheit verschiedener
Konzentrationen ausgewahlter Antibiotika zu wachsen. Be-
trachtet wurden vier verschiedene Zoonoseerreger, namlich
Salmonella spp., Campylobacter spp., Methicillin-resistente
Staphylococcus aureus (MRSA) und verotoxinbildende E. coli
(VTEC) sowie Escherichia (E.) coli als Kommensale.

Im Jahr 2010 konnten erstmalig die umfassenden Daten aus
dem Jahr 2009 analysiert und bewertet werden. Die Resis-
tenzsituation bei den untersuchten Erregern zeigte hierbei
zum Teil erhebliche Unterschiede zwischen den Herklnften,
aber ahnliche Muster zwischen den Bakteriengruppen.

Resistenzsituation

Salmonellen auf Hahnchenfleisch und von Masthahnchen
ahnelten sich in ihrer Resistenzsituation. Dies kann als Beleg
verstanden werden, dass infizierte Masthahnchen eine we-
sentliche Quelle fur Salmonella auf Hahnchenfleisch sind.
Anders erwies sich die Resistenzsituation bei Salmonellen
von Legehennen — hier wurden wesentlich weniger Resis-
tenzen beobachtet. Berlcksichtigt man die Daten aus der
Routinetberwachung der Jahre 2000 bis 2008, so deuten
sich auch bei Puten- und Schweinefleisch ahnliche Zusam-
menhange zwischen den Tieren und den daraus gewonne-
nen Lebensmitteln an.

Das BfR beobachtet kontinuierlich die Resistenzsituation bei Zoono-
seerregern und Kommensalen.

BIR continuously monitors the resistance situation of zoonotic patho-
gens and commensals.

In this way a comprehensive picture can be put together which also
takes into consideration input from feeds and the environment.

Whereas sampling, data collection and the examination of the
samples for the different bacteria groups are the responsibility of
the Laender, BfR carries out all resistance tests. The isolates made
available by the Laender are tested by means of internationally rec-
ognised procedures in the accredited laboratory units for their abil-
ity to grow in the presence of different concentrations of selected
antimicrobials. Four different zoonotic pathogens were monitored:
Salmonella spp., Campylobacter spp., methicillin-resistant Staphy-
lococcus aureus (MRSA) and verotoxigenic E. coli (VTEC). Addi-
tionally Escherichia (E.) coli was tested as a commensal bacterial
species.

In 2010 for the first time comprehensive data from 2009 could be
analysed and assessed. The resistance situation in some cases dif-
fered considerably between bacteria from different origins but was
similar between the bacteria groups.
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Infizierte Masthahnchen sind eine Quelle fur Salmonellen auf Hahn-
chenfleisch.
Infected broilers are a major source for Salmonella on chicken meat.

Resistance situation

Salmonella from chicken meat and broilers were similar in terms of
their resistance situation. This underlines that infected broilers are
a major source for Sa/monella on chicken meat. The resistance situ-
ation was different in Salmonella from laying hens — considerably
less resistances were observed here. Data from routine monitoring
of antimicrobial resistance between 2000 and 2008 indicate simi-
lar connections between turkeys and pigs and the respective foods
produced from them.

The resistance situation of E. coli isolates from the meat of the dif-
ferent animal species reflected well the situation for the animals — if
these had also been examined. The fact that the resistance patterns
of the isolates from the animals and the meat produced from them
are similar, also underlines the likelihood of a transmission of the
pathogens to the carcases during the slaughter process. Isolates
from bulk tank milk of cows were rather rarely resistant as opposed
to isolates from animals for meat production.
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Die Resistenzsituation von E. coli Isolaten aus dem Fleisch
der verschiedenen Tierarten spiegelte gut die Situation bei
den Tieren wider — soweit diese untersucht wurden. Dass
sich die Resistenzmuster der Isolate von den Tieren und aus
dem daraus hergestellten Fleisch gleichen, unterstreicht
zusétzlich die Wahrscheinlichkeit einer Ubertragung der
Erreger auf die Schlachtkérper bei der Fleischgewinnung.
Isolate aus der Hoftanksammelmilch von Kihen waren im
Gegensatz zu Isolaten aus der Mast eher selten resistent.

Resistenzen gegeniiber bestimmten
Antibiotika

Von besonderer Bedeutung sind die beobachteten
Resistenzen gegenuber Fluorochinolonen und Ce-
phalosporinen der dritten Generation. Die Weltge-
sundheitsorganisation WHO stuft diese Wirkstoffe
als ,,Critically Important Antimicrobials* ein — Anti-
biotika, die besonders wichtig fur die Behand-
lung der Patienten sind. Resistenzen gegen
diese Wirkstoffe konnten dazu fUhren, dass
auf andere, weniger vertragliche Medikamen-

te ausgewichen werden muss oder eine er-

Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass die Erreger vom
Tier auf die Lebensmittel verschleppt werden und so zum
Verbraucher gelangen. Diese Zusammenhange werden in
weiterfihrenden molekularbiologischen Untersuchungen
der Isolate untersucht.

Durch die Ubergreifende Betrachtung der Resistenzsitua-
tion fur verschiedene Erreger in einer Lebensmittelkette und
deren Vorkommen auf den verschiedenen Prozessstufen
kénnen die Risiken fur den Verbraucher besser abgeschatzt
werden. Insofern unterstutzt das Zoonosen-
Monitoring nach der AVV Zoonosen Lebens-
mittelkette das Ziel, statistisch gesicherte
Daten fur die Risikobewertung zu gewinnen.
Darauf aufbauend kdnnen Handlungsemp-
fehlungen abgeleitet und rechtzeitig notwen-
dige Mallnahmen gegen die Verbreitung und
Zunahme multiresistenter Keime ergriffen
werden.

4

folgreiche Therapie erschwert wird bzw. nicht B ]
moglich ist. - Towards a Risk
Fluorochinolonresistenzen waren insbeson- Anal_ys_ls_

dere bei Salmonella und E. coli Isolaten vom of Antibiotic |
Geflugel, aber auch bei Campylobacter vom Resi nce
Gefligel und vom Mastkalb haufig. Resisten- Sta

zen gegenuber Cephalosporinen gab es in

Uber 5% der E. coli Isolate von Masthahnchen
und vereinzelt bei kommensalen und verotoxin-
bildenden E. coli Isolaten vom Mastkalb.

Resistances to specific antimicrobials

The resistances observed to fluoroquinolones and cephalosporins
of the third generation are of particular significance. The World
Health Organisation WHO classifies these substances as “Critically
Important Antimicrobials” — antimicrobials which are particularly
relevant for the treatment of patients. Resistances to these antimi-
crobials may necessitate the use of other less favorable medicines.
A successful therapy is rendered more difficult or impossible.

Fluoroquinolone resistances were particularly frequent in Salmonel-
la and E. coli isolates of poultry but also in Campylobacter of poul-
try and veal calves. Resistances to cephalosporins were observed
in more than 5% of the E. coli isolates of broilers and in individual
isolates of commensal and verotoxin-forming E. coli of veal calves.

The results suggest that the pathogens are carried over from ani-
mals to foods and hence reach consumers. These relations are in-
vestigated in more extensive molecular biological analyses of the
isolates.

o™

&

Thanks to this combined consideration of the resistance situa-
tion for different pathogens in a food chain and their occurrence
in different process stages, the risks for consumers can be better
assessed. In this respect the zoonoses monitoring in accordance
with the AVV Zoonoses in the Food Chain supports the goal of re-
covering statistically valid data for risk assessment. On this basis,
recommendations for action can be developed and the necessary
measures against the multiplication and spread of multi-resistant
germs can be taken in due time.
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»verpackungen aus Recyclingkartons
enthalten zum Teil hohe Mineralol-
anteile, die auf trockene Lebensmittel
wie Nudeln tibergehen kénnen.”

“Packaging made of recycling cartons partly contains high levels of mineral oil fractions
which can migrate to dry foods such as noodles.”




Schwerpunktthemen Main Topics
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Mineralol in Lebensmittelverpackungen

Ende 2009 hat das Kantonale Labor Zurich erste Befunde
Uber erhdhte Mengen an Mineraldl in Lebensmitteln verof-
fentlicht. In weiteren Untersuchungen wurden im Jahr 2011
Mineral6lgehalte von bis zu 100 mg Mineraldl pro kg Le-
bensmittel und mehr nachgewiesen. Betroffen waren tro-
ckene Lebensmittel, die in Kartons aus recycelten Fasern
verpackt waren. Die Verwendung von recycelten Fasern
zur Kartonherstellung erfolgt sowohl aus wirtschaftlichen
als auch ¢kologischen Grunden. Als Eintragswege fur das
Mineraldl in die Lebensmittelverpackung wurden mineral6l-
haltige Druckfarben verantwortlich gemacht, die entweder
Uber Zeitungen und Magazine in den Recyclingkreislauf ge-
langen oder die direkt zum Bedrucken der Kartons benutzt
werden.

Papierfasern tragen auch nach dem Recyclingverfahren noch Mine-
ralélbestandteile.

Paper fibres still contain mineral oil residues even after the recycling
process.

Mineral oil in food packaging

At the end of 2009 the Cantonal Laboratory Zurich published first
findings about increased amounts of mineral oil in foods. In fur-
ther investigations, mineral oil contents of up to 100 mg mineral oil
per kg food and more were detected in 2011. This applied to dry
foods which were packaged in paperboards made from recycled
fibres. Recycled fibres are used for paperboard production for both
economic and ecological reasons. The uptake route for the mineral
oil into the food packaging were attributed to mineral oil-contain-
ing printing inks which reached the recycling circuit either through
newspapers and magazines or which are used directly for the print-
ing of the paperboards.

Mineral oil is a highly complex mixture of saturated carbohydrates
(MOSH: mineral oil saturated hydrocarbons) and aromatic hydro-
carbons (MOAH: mineral oil aromatic hydrocarbons). The migration
of the mineral il fractions does not occur through the direct contact
of the food with the packaging but through the gas phase. For this
reason primarily volatile MOSH and MOAH can migrate from the
paperboard to the food. The non-volatile components remain in the
paperboard. According to the current state of knowledge, mineral

Bei Mineral6l handelt es sich um eine sehr komplexe Mi-
schung aus gesattigten Kohlenwasserstoffen (MOSH: min-
eral oil saturated hydrocarbons) und aromatischen Kohlen-
wasserstoffen (MOAH: mineral oil aromatic hydrocarbons).
Der Ubergang der Mineralolbestandteile erfolgt nicht tber
den direkten Kontakt des Lebensmittels mit der Verpa-
ckung, sondern Uber die Gasphase. Daher kénnen in ers-
ter Linie nur fluichtige MOSH und MOAH vom Karton in das
Lebensmittel Ubergehen. Die nicht-fluichtigen Bestandteile
dagegen verbleiben im Karton. Nach aktuellem Kenntnis-
stand konnen Mineraldlbestandteile mit bis zu 28 Kohlen-
stoffatomen Uber diesen Prozess in verpackte Lebensmittel
Ubergehen.

Giftigkeit von Mineraldlen

Die Risikobewertung der Befunde von Mineraldl in Lebens-
mitteln ist schwierig, da es fur die gefundenen Substanzen
keine Daten zur Giftigkeit (Toxizitdt) nach Aufnahme Uber
Lebensmittel gibt. Fur die Fraktion der MOSH hat der Ge-
meinsame Sachverstandigenausschuss fur Lebensmittelzu-
satzstoffe der Vereinten Nationen (JECFA, Joint FAO/WHO
Expert Committee on Food Additives) auf Basis von Tier-
versuchen an einer bestimmten Rattenart einen temporaren
Grenzwert fur die taglich duldbare Aufnahme abgeleitet.
Er entspricht — umgerechnet auf Gehalte in Lebensmitteln —
einem Hochstgehalt von 0,6 mg MOSH pro kg Lebensmit-
tel. Die nachgewiesenen Werte dagegen liegen zum Teil um
das 100-fache hoher. Fur die MOAH, deren Gehalte in den
belasteten Proben 15-20% im Vergleich zur gefundenen
MOSH-Belastung betrugen, existieren keine tierexperimen-
tellen Studien zu deren Toxizitét. Jedoch ist davon auszu-
gehen, dass sich im komplexen Gemisch der MOAH auch

oil components with up to 28 carbon atoms can migrate through this
process into packaged foods.

Toxicity of mineral oils

The risk assessment of the detection of mineral oil in foods is difficult
since there are no data on toxicity for the identified substances after
their intake via foods. For the fraction of MOSH the Joint FAO/WHO
Expert Committee for Food Additives of the United Nations (JECFA)
has derived, based on animal experiments in a certain rat species,
a temporary limit value for the tolerable daily intake. Converted to
contents in foods, it corresponds to a maximum content of 0.6 mg
MOSH per kg food. The determined values are partly 100-fold
higher. For the MOAH, whose contents amounted to 15-20% in the
contaminated samples compared to the detected MOSH contami-
nation, there are no animal experimental studies on their toxicity.
However, it has to be assumed that the complex mixture of MOAH
contains also genotoxic and cancerogenic compounds. Since for
these substances generally no limit value can be stated at which the
consumer is not at risk, a reduction of the MOAH contamination for
the consumer should be demanded in accordance with the ALARA
principle (“as low as reasonably achievable”).
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gentoxische und krebsauslésende (kanzerogene) Verbin-
dungen befinden kénnen. Da fur diese Substanzen gene-
rell kein Grenzwert angegeben werden kann, bei dem der
Verbraucher nicht gefahrdet ist, sollte eine Reduktion der
MOAH-Belastung fur den Verbraucher entsprechend dem
ALARA-Prinzip (,As Low As Reasonably Achievable“, so
niedrig wie vernunftigerweise erreichbar) gefordert werden.

Verbesserungen entlang der Wertschoépfungs-
kette

Es sind verschiedene Ansatze denkbar, um einen Uber-
gang von Mineral6lbestandteilen von der Verpackung auf
Lebensmittel zu verringern bzw. zu verhindern:

» Verwendung von geeigneten Innenbeuteln mit Barriere-
wirkung bzw. Barriereschichten, die direkt auf den Kar-
ton aufgebracht sind.

» Verwendung von Kartonverpackungen aus Frischfasern
in Kombination mit Druckfarben, die nur aus gesundheit-
lich bewerteten Komponenten bestehen.

» Umstellung der Zusammensetzung von Druckfarben fur
Zeitungen, Verwendung von langerkettigen Synthesedlen
ohne Aromatenanteile oder von sogenannten migrations-
reduzierten bzw. -optimierten Druckfarben, die im Binde-
mittel Monoester von Pflanzendlfettsduren enthalten.

» verbesserte Reinigung der Fasern im Recycling-Prozess

» Ausschleusen von Zeitungspapieren als Rohstoffquelle
fur Papier und Karton, die mit Lebensmitteln in Kontakt
kommen.

Die Probleme der Verunreinigung von Lebensmitteln mit
Mineraldl durch Kartonverpackungen diskutierten Vertrete-
rinnen und Vertreter der beteiligten Branchen beim 9. BfR-
Forum Verbraucherschutz ,Lebensmittel sicher verpacken —
Gesundheitliche Risiken bei recycelten Materialien?* am
28. und 29. Oktober 2010 in Berlin. Es zeigte sich, dass es
fur die Fragestellung keine Patentlésung gibt. Um die Mine-

Improvements along the value chain

Different approaches are conceivable in order to reduce and/or pre-

vent migration of mineral oil components from the packaging into

foods:

» Use of appropriate inner bags with barrier effect and/or barrier
layers which are directly applied onto the paperboard.

» Use of paperboard packaging made of fresh fibres in combina-
tion with printing inks which consist only of components which
are assessed for their health effects.

» Change of the composition of printing inks for newspapers, use
of oils consisting of synthesised long chain hydrocarbons with-
out an aromatic fraction or of so-called migration reduced and/or
optimised printing inks which contain mono esters of vegetable
fatty acids.

» Improved cleaning of the fibres during the recycling process

» Removal of newspapers as a raw material source for paper and
paperboard coming into contact with foods.

The problems of contamination of foods by mineral oil through pa-
perboard packages were discussed by representatives of the in-
dustries during the 9" BfR Consumer Protection Forum “Safe pack-
aging of foods — health risks of recycled materials?” in Berlin on 28
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raldlbelastung in den betroffenen Lebensmitteln zu senken,
mussen alle Beteiligten zusammenarbeiten. Die moglichen
Loésungen sind fur jedes Produkt abzustimmen. Zudem mus-
sen die Recyclingverfahren soweit optimiert werden, dass
unerwlnschte Substanzen entfernt oder vermieden werden
kénnen. Zusétzlich sollte die Druckindustrie die technischen
Maoglichkeiten prufen, wie der Eintrag von Mineraldl in die
Wertschopfungskette verhindert werden kann.

Laboranalyse von Mineraldlen

Ein weiterer Aspekt der Mineraldl-Problematik betrifft die
Analytik. Bei Mineraltlen handelt es sich nicht um definierte
Einzelverbindungen, sondern um eine komplexe Mischung
von chemischen Verbindungen, die aus tausenden von Ein-
zelsubstanzen bestehen. Das Analyse-Verfahren ist daher
sehr aufwendig und die Techniken dafur bisher nicht in der
deutschen LebensmittelUberwachung etabliert. Das Kan-
tonale Labor Zurich nutzt fur seine Untersuchungen eine
spezielle Geratekombination (Online-HPLC-GC-Kopplung).
Damit kénnen die Mineraldlbestandteile in einem einzigen
Analyseschritt von anderen im Karton oder Lebensmittel
befindlichen Substanzen abgetrennt werden und die bei-
den Mineralélfraktionen MOSH und MOAH zudem separat
ermittelt werden. Leider steht den Laboren der amtlichen
Lebensmitteliberwachung diese hochspezialisierte Tech-
nik zurzeit nicht zur Verfiugung. Die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen
Produkten am BfR erarbeiten deshalb unter Federfihrung
des Nationalen Referenzlabors fur ,Stoffe, die dazu be-
stimmt sind, mit Lebensmitteln in Berthrung zu kommen*
in Zusammenarbeit mit dem Kantonalen Labor Zurich neue
Methoden, mit der die verschiedenen Mineraldlfraktionen
und -bestandteile nachgewiesen und gemessen werden
kénnen. Die derzeit vorhandenen technischen Vorausset-
zungen der amtlichen LebensmittellUberwachung werden
dabei berucksichtigt.

and 29 October 2010. It turned out that there is no patent remedy
for this issue. In order to reduce the mineral oil contamination in
the foods concerned, all stakeholders must cooperate. The possible
solutions must be coordinated for each product. Moreover, the re-
cycling processes must be optimised to the extent that undesirable
substances are removed or avoided. In addition, the printing indus-
try should check technical possibilities to prevent the migration of
mineral oil to the value chain.

Laboratory analysis of mineral oils

Another aspect of the mineral oil issue concerns analytics. Min-
eral oils are not well defined individual substances but a complex
mixture of chemical compounds which consists of thousands of
individual substances. The analytical procedure is, therefore, very
complex and the corresponding technology has not yet been es-
tablished in German food monitoring. The Cantonal Laboratory
Zurich uses for its investigations a special equipment combination
(online-HPLC-GC-coupling). In this way the mineral oil fractions can
be separated in one analytical step from other substances in the
paperboard or food and additionally the two mineral oil fractions
MOSH and MOAH can be determined separately. Unfortunately
this highly specialised technical system is currently not yet avail-



Neue Analyseverfahren

Ein Loésungsansatz fur diese analytische Herausforderung
ist eine gaschromatographische Analyse der Mineral6l-
bestandteile. Vorher wird die Probe entweder mit Hilfe
der sogenannten Festphasenextraktion oder durch eine
nicht online-gekoppelte Normalphasen-Hochdruckflussig-
keitschromatographie gereinigt. Fur die genaue Charak-
terisierung der Zusammensetzung der MOAH-Fraktion in
Lebensmitteln wird am BfR eine zweidimensionale Gas-
chromatographie (GCxGC) mit einem sehr schnellen Mas-
senspektrometer (ToF-MS) als Detektor etabliert. Mit Hilfe
dieser modernen Messtechnik sollen genotoxische und
kanzerogene Substanzen der MOAH-Gruppe als Leitver-
bindungen nachgewiesen werden. Aukerdem soll der Uber-
gang aus der Verpackung in die Realproben (Lebensmittel)
untersucht werden. Durch die genaue Analyse der chemi-
schen Struktur der MOAH-Verbindungen (RinggréRe, Alky-
lierungsgrad) kann mit Hilfe der GCxGC-Analysentechnik
darUber hinaus auf den Ursprung der Kontamination ge-
schlossen werden.

Die BfR-Stellungnahme 008/2010 und ausgewahlte FAQ zu
Mineraldl in Lebensmittelverpackungen sind veroffentlicht
auf www.bfr.bund.de

able to the laboratories of the official food monitoring authorities.
The employees of the Department Safety of Consumer Products
at BfR therefore elaborate with the National Reference Laboratory
for “materials in contact with food” in cooperation with the Cantonal
Laboratory Zurich new methods with which the different mineral oil
fractions and components can be detected and measured. The
currently existing technical conditions of official food monitoring
are taken into due account.

New analysis method

A possible solution for this analytical challenge is a gas chroma-
tographic analysis of the mineral oil fractions. The sample is first
cleaned by means of a so-called solid phase extraction or by a non-
online coupled normal phase high-pressure liquid chromatography.
For the precise characterisation of the composition of the MOAH
fraction in foods, a two-dimensional gas chromatography (GCxGC)
will be established at BfR with a very rapid mass spectrometer
(ToF-MS) as detector. Using this modern measurement system ge-
notoxic and cancerogenic substances of the MOAH group are to
be determined as lead compounds. Moreover, the migration from
the packaging to the real samples (foods) is to be examined. As
a result of the precise analysis of the chemical structure of the
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MOAH compounds (ring size, degree of alkylation) GCxGC analyti-
cal systems can also be used to draw conclusions on the origin of
the contamination.

BfR Opinion 008/2010 and selected FAQ on the migration of min-
eral oil from packaging materials to foodstuffs are published on
www.bfr.bund.de
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»Das BfR hat den gesetzlichen
Auftrag zur Risikokommunikation.
Mit fundierten Informationen und

tiber den aktiven Dialog mit der
Offentlichkeit weist es auf mogliche
gesundheitliche Risiken hin.”

“BfR has the statutory remit for risk communication. With sound information a1.1d ]
through an active dialogue with the general public it points out possible health risks:
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Die Fachabteilungen The Departments

Risikokommunikation

Die Abteilung Risikokommunikation hat die Funktion, das
BfR mit seinen vielfaltigen Aufgaben, Tatigkeiten und Er-
gebnissen an der Schnittstelle von Politik, Wissenschaft und
Offentlichkeit eindeutig zu positionieren. Dieser Kommuni-
kationsprozess beinhaltet neben einer zielgruppengerech-
ten Presse- und Offentlichkeitsarbeit das aktive Einbeziehen
verschiedener Interessengruppen durch Expertengespra-
che, Statusseminare, Verbraucherschutzforen, Stakehol-
derkonferenzen und o6ffentliche Symposien. Die interdiszi-
plinar zusammengesetzte Abteilung Risikokommunikation
fuhrt Forschungsprojekte zur Wahrnehmung von Risiken,
zur Risikofriherkennung und zur Abschatzung ihrer Folgen
durch. Ein weiterer Schwerpunkt der Arbeit liegt in der Ko-
ordination sowie dem gezielten Ausbau der nationalen und
internationalen Vernetzung der fur den gesundheitlichen
Verbraucherschutz zustandigen Institutionen in Politik und
Wissenschaft.

Die Abteilung Risikokommunikation gliedert sich in vier Fach-

gruppen:

» Clearing, EFSA-Kontaktstelle und Kommissionen

» Risikoforschung, -wahrnehmung, -friherkennung und
-folgenabschatzung

> Presse- und Offentlichkeitsarbeit

» Wissenschaftliches Veranstaltungsmanagement

Risk Communication

The Risk Communication Department is responsible for clearly po-
sitioning BfR — with its diverse tasks, activities and results — at the
interface between political circles, science and the public at large.
Besides target group-oriented press and public relations activities,
this communication process entails actively involving the various
interest groups in expert meetings, status seminars, consumer pro-
tection fora, stakeholder conferences and public symposia. The in-
terdisciplinary Risk Communication Department conducts research
projects on risk perception, early risk detection and impact assess-
ment. Another focus of its work is the coordination and proactive
broadening of its national and international network of political and
scientific institutions involved in consumer health protection.

The Risk Communication Department is broken down into four units:

» Clearing, EFSA Focal Point and Committees

» Risk Research, Perception, Early Detection and Impact Assess-
ment

» Press and Public Relations

» Scientific Event Management

Das Currywurstfeld — ein didaktisches Pflanzen-
labyrinth

»Ein Currywurst-Labyrinth? In Marienfelde?”, fragt der Ta-
gesspiegel in seinem Artikel Uber das Currywurstfeld kurz
nach dessen Eroffnung durch den Présidenten des BfR,
Professor Andreas Hensel, und dem Bundestagsabgeord-
neten Dieter Stier aus Sachsen-Anhalt am 27. August 2010.
Auf rund funf Hektar Ackerflache hatte das BfR in Zusam-
menarbeit mit der Universitat Kassel ein Labyrinth aus ver-
schiedenen Pflanzen eingesat. Aus der Luft sah das Laby-
rinth aus wie eine Comic-Currywurst, die in einer Schale mit

The curried sausage field — a didactic plant labyrinth

“A curried sausage labyrinth? In Marienfelde?”, the newspaper Ta-
gesspiegel asks in its article about the Curried sausage field short-
ly after its opening by BfR President, Professor Andreas Hensel
and MP Dieter Stier from Sachsen-Anhalt on 27 August 2010. On an
area of around 5 hectares arable land BfR in cooperation with the
University of Kassel sowed a labyrinth with different plants. Seen
from above, the labyrinth looked like a comic curried sausage in a
tray of French fries with lots of sauce. The answer to the question
about the intention is given by the author in the Tagesspiegel in the
next sentence: “At a closer look the project then turns out to be real,
funny and informative.”

This was a good description of the goal of the campaign: draw at-
tention to the work of the Federal Institute for Risk Assessment in an
unconventional manner and use it in order to inform citizens about
consumer topics and sensitise them for risks. The idea behind it:
contents and findings of the scientific work at BfR are to be pre-
sented in an entertaining and playful manner.

The “Curried sausage field — a didactic plant labyrinth” followed on
from the model of the first BfR plant labyrinth in 2009, the RisiKuh-
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Pommes Frites und einem ordentlichen Klecks Sofle liegt.
Die Antwort nach dem Sinn liefert der Autor im Tagesspie-
gel im nachsten Satz: ,Bei naherem Hinsehen erweist sich
das Projekt dann aber doch als real, heiter und informativ.”

Damit hat er die Idee der Aktion beschrieben: Auf unkon-
ventionelle Art und Weise Aufmerksamkeit fUr die Arbeit des
Bundesinstituts fur Risikobewertung gewinnen und diese
nutzen, um Burgerinnen und Burgern Wissen Uber verbrau-
chernahe Themen zu vermitteln und fur Risiken zu sensibi-
lisieren. Der Gedanke dahinter: die Inhalte und Erkenntnis-
se der wissenschaftlichen Arbeit am BfR unterhaltsam und
spielerisch darstellen.

Das ,Currywurstfeld — ein didaktisches Pflanzenlabyrinth®
knupfte an das Vorbild des ersten BfR-Pflanzenlabyrinths
in 2009, dem RisiKuhLabyRind, an. Das didaktische Kon-
zept der Universitat Kassel, an dem sich beide Labyrinthe
orientierten, wurde von der UNESCO als Dekadenprojekt
,Bildung fur nachhaltige Entwicklung 2010/2011“ ausge-
zeichnet. Beide Male war der Parcours als Erlebnis fur die
Sinne ausgearbeitet: Beim Streifen durch meterhohen Mais,
Sorghum (Hirse) und Hanf konnten die groBen und kleinen
Besucher zum Beispiel eine rote Flache Amaranth oder
verschiedene Wiesen entdecken. Fur Kinder gab es einen
Barfullpfad und eine Fuhlkiste zu erkunden. Verteilt auf die
rund 2,5 Kilometer Labyrinthwege standen 120 Informa-
tionstafeln, die Uber die verschiedenen Themen und Risiken
im Zusammenhang mit der Currywurst informierten. Dabei
reichte die Bandbreite von grundlegenden Informationen
Uber die Herstellung, zum Beispiel von Wurst, Uber einfache
Hygieneregeln (vor dem Essen Hande waschen!), bis hin
zu Erlauterungen von Zusatzstoffen und gesundheitlichen
Risiken von beispielsweise Acrylamid in Pommes Frites. Mit
einem Gewinnspiel wurden die Inhalte der Informationsta-
feln abgefragt.

LabyRind (an play on words in German that translates as ‘risk cow
lab cattle’ and sounds like risk laboratory). The didactic concept
of the University of Kassel, which served as an orientation for the
two labyrinths, was recognised by UNESCO as a decade project
under the “Education for Sustainable Development 2010/2011” pro-
gramme. In both instances the trail was designed as an experience
for the senses. Walking through metre high corn, sorghum (millet)
and hemp, the young and not so young visitors were, for instance,
able to discover a red area of amaranth or different meadows. For
children a bare feet path and a feeling box were available. Spread
over the around 2.5 kilometre labyrinth paths, there were 120 sign-
posts which informed about the different themes and risks in con-
nection with curried sausage. This included fundamental informa-
tion about production, for instance of sausage, simple hygiene rules
(wash your hands before eating!) and explanations of additives and
health risks for instance of acrylamide in French fries. Questions
about the content of the signposts were asked in a sweepstake.
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Als Neuerung zu 2009 beteiligten sich auf Einladung des
BfR an den Wochenenden weitere Partner am Programm
auf dem Feld. Das Currywurstmuseum prasentierte Riech-
proben des Currypulvers, der deutsche Bauernverband
kam zum Erntedankfest, das Julius Kuhn-Institut stellte le-
bende Kartoffelkafer zur Schau und der Naturschutzbund
bastelte mit den Kindern Insektenhotels.

In den funf Wochen, vom 27. August bis zum 3. Oktober
2010, kamen rund 8.000 Besucherinnen und Besucher. |hr
Urteil: sehr gut, wie die Evaluation durch einen beauftrag-
ten Dienstleister ergab. Fur das RisiKuhLabyRind 2009 gab
es ebenfalls die Topnote. Die Aktion stiell auch auf grolles
Interesse der Medien. Verschiedene Tages- und Wochen-
zeitungen und Magazine haben berichtet, darunter Bild
und die Berliner Morgenpost. Agenturen, Hoérfunk, Fern-
sehen und Onlinemedien griffen das Thema ebenfalls auf.
Die Resonanz reichte sogar bis Brasilien. Dort wunderten
sich die Journalisten, wofur das kuriose deutsche Gericht
Currywurst doch alles gut ist. Das hatte der Tagesspiegel
schneller verstanden.

As a novelty, other partners participated in the programme on the
field at the invitation of BfR during the weekends. The curried sau-
sage museum presented smelling samples of the curry powder, the
German Farmers Association came for the harvesting festival, the
Julius Kuhn-Institute exhibited living potato beetles and the Nature
Conservation Society crafted insect hotels with the kids.

During the five weeks from 27 August to 3 October 2010 around
8,000 visitors came to the labyrinth. Their rating: very good, as
the evaluation by a service provider showed. Top marks were also
secured by the RisiKuhLabyRind in 2009. The campaign met with
broad interest in the media. Several dailies and weeklies as well as
magazines covered it, including Bild and Berliner Morgenpost. News
agencies, radio stations, TV stations and online media also took up
the topic. Feedback came even from Brazil. Journalists wondered
about the many different uses of the German curried sausage dish.
The German Tagesspiegel had grasped the message more rapidly.



Zahlen und Fakten

Veranstalter:

Eroffnung:

Letzter Besuchstag:
Weglange:
Gesamtflache:

GroRe des Motivs
Currywurst:

Zahl der Pflanzenarten:

Besucherinnen und
Besucher:

Facts and Figures
Organiser:

Opened:
Closed:
Pathways:

Total area:

Size of the curried
sausage motif:

Number of plant
species:

Visitors:

Bundesinstitut fur
Risikobewertung

27. August 2010
3. Oktober 2010
ca. 2,5 km

ca. 5 Hektar

180 Meter lang,
112 Meter breit

8

ca. 8.000
darunter 200 Schulklassen

Federal Institute for
Risk Assessment

27 August 2010
3 October 2010
approximately 2.5 km

approximately 5 hectares

180 metre long,
112 metre wide

8

8,000
including 200 school classes
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Internetforenanalyse zur Risikowahrnehmung
der Nanotechnologie

Inwieweit die Diskussionen von Laien im Internet fur die
Risikoforschung herangezogen werden kodnnen, zeigt eine
Internetforenanalyse am Beispiel der Nanotechnologie, die
Berichte von 2001 bis 2008 berucksichtigt.

Das grundlegende Vorgehen bei einer Inhaltsanalyse be-
steht in der Interpretation von Textdaten. Insgesamt wurden
504 Online-Beitrage kategorisiert und deren Inhalte analy-
siert. Es zeigte sich, dass nicht nur Kaufempfehlungen oder
andere Tipps zu Nanoprodukten diskutiert wurden, sondern
dass Verbraucher Wahrnehmungsmuster zur Nanotechno-
logie insgesamt entwickeln.

Welche Informationen liefern Foren-Eintrage zur Nanotechnologie
fur die Wahrnehmungsforschung?

What information is provided by forum posts on nanotechnology for
perception research?

Internet forum analysis on the risk perception of nanotechnology
In how far discussions by laypersons on the Internet can be used
for risk research purposes was shown by an Internet forum analysis
for nanotechnology which covered posts between 2001 and 2008.

The fundamental approach to an Internet analysis consists in the
interpretation of text data. Overall, 504 online contributions were
categorised and their content was analysed. It turned out that not
only purchasing recommendations and other tips on nano products
were discussed but consumers also developed perception patterns
on nanotechnology as a whole.

The analysis of the online discussions over time shows that both
references to risks and negative assessments of nanotechnology
or nano products increased. In this connection it is noteworthy that
in the field of nanotechnology and foods a rather negative evalu-
ation persisted over the years. In the field of nanotechnology and
medicine the contrary was the case and the assessment was above
all positive. In the field of cosmetic products positive and negative
ratings were more or less balanced between 2005 and 2008 — with
a slight prevalence of negative assessments.
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Die Betrachtung der Onlinediskussionen im Zeitverlauf
zeigt, dass sowohl Hinweise auf Risiken als auch negati-
ve Einschatzungen der Nanotechnologie oder von Nano-
produkten zunahmen. Dabei fallt auf, dass sich im Bereich
Nanotechnologie und Lebensmittel Uber die Jahre eine
eher negative Beurteilung hielt. Im Bereich Nanotechnolo-
gie und Medizin blieb umgekehrt eine Uberwiegend positi-
ve Beurteilung bestehen. Im Bereich Kosmetik hielten sich
positive und negative Beurteilungen von 2005 bis 2008 in
etwa die Waage - bei leichtem Ubergewicht von negativen
Beurteilungen.

Die vertiefende Inhaltsanalyse ergab, dass in einem be-
trachtlichen Teil der untersuchten Diskussionsbeitrage die
Nanotechnologie oder konkrete Nanoprodukte unter Nut-
zenaspekten eher negativ bewertet wurden. Offenbar sto3en
Nanoprodukte weniger aufgrund von Risikobefurchtungen
als aufgrund von Nutzenerwagungen auf Akzeptanzprob-
leme. Auch qualitativ vertiefende Analysen — die Untersu-
chung der verwendeten sprachlichen Bilder — ergaben, dass
hier ein nicht unerhebliches Konfliktpotenzial besteht, insbe-
sondere in den erst in jungerer Zeit verstarkt diskutierten Be-
reichen Nanotechnologie in Lebensmitteln und Kosmetika.

Beitrage, in denen der Nutzenaspekt thematisiert wurde,
machten allein 68% aller untersuchten Onlinediskussions-
beitrage aus. Von diesen sehen 47 % einen Nutzen, 40%
keinen Nutzen oder sogar schéadliche Effekte, wahrend 13 %
sowohl Nutzen als auch Schaden wahrnehmen. Der starkste
relative Anteil der Nutzenwahrnehmung findet sich im Be-
reich Medizin. Hier stehen 52 % der Beitrage mit Nutzen-
zuschreibungen 23 % der Beitrage mit Schadenszuschrei-
bungen gegenutber. Im Bereich Lebensmittel dominieren die
Zuschreibungen von Schadlichkeit.

In-depth analysis of contents showed that in a large part of the
examined discussion contributions nanotechnology or concrete
nano products were assessed rather negatively under the aspect of
benefits. Nano products seem to encounter acceptance problems
less due to fears from risks than due to considerations of benefits.
In-depth quality analysis — the examination of the language used —
showed that there is a rather considerable conflict potential in par-
ticular in connection with the recently intensified discussions on na-
notechnology in foods and cosmetics.

Posts which dealt with the benefit aspect accounted for 68 % of all
online discussion contributions examined. 47 % of the latter see a
benefit, 40% no benefit or even damaging effects whereas 13%
perceive both benefits and damage. The strongest relative share of
benefit perception can be found in the field of medicine. 52 % of the
contributions with benefit perception contrast with 23 % of contribu-
tions with damage perception. In the field of foods, the association
with a damaging effect prevailed.
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Figure: Assessment of different nanoproducts and applications, 316 mentions of products in 309 contributions (Values in brackets: number

of posts specifying the corresponding product category)

Neben medizinischen Anwendungen wurde erwartungs-
gemaR der Einsatz von Nanotechnologie bei Textilien, der
Oberflachenbehandlung sowie in Kosmetika — allerdings
nur, soweit es sich nicht um Sonnencremes handelt — ein-
hellig als nutzlich charakterisiert.

Die Untersuchungsergebnisse geben Hinweise darauf,
dass Onlinediskussionen als Quelle und Teil der Informa-
tionsbasis fur eine zielgerichtete Risikokommunikation an
Bedeutung gewonnen haben. Es besteht Bedarf fur weite-

Apart from medical applications the use of nanotechnology was
unequivocally characterised as beneficial, as could be expected, in
textiles, surface treatment and cosmetics — albeit with the exception
of sunscreens.

The examination results suggest that online discussions as a source
and part of the information basis for targeted risk communication
have gained in importance. There is a need for further research on
interactive online communication primarily conducted by consum-
ers on risks, opportunities and benefits of nanotechnology. Similar
studies in other countries or language areas can show interesting
aspects concerning cultural differences in the perception of oppor-
tunities and risks of nanotechnology.

re Forschung zur interaktiven und in erster Linie von Ver-
brauchern gefuhrten Onlinekommunikation Uber Chancen,
Risiko- und Nutzenaspekte der Nanotechnologie. Ahnliche
Studien in anderen Landern oder Sprachrdumen kdnnten
hierbei interessante Aspekte hinsichtlich kultureller Unter-
schiede in der Wahrnehmung von Chancen und Risiken der
Nanotechnologie aufzeigen.

Die Ergebnisse der Studie sind im BfR-Wissenschaftsheft
04/2010 veroffentlicht unter www.bfr.bund.de
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,Ob Aufnahmeschétzungen oder die

Dokumentation von Vergiftungsfillen —
die Abteilung Wissenschaftliche Quer-
schnittsaufgaben ist wissenschaftlicher
Dienstleister fiir das gesamte Institut.”

“Whether exposure assessment or documentation of intoxications - the Scientific Service
Department provides scientific support for the entire institute.”
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Wissenschaftliche Querschnittsaufgaben

Die Abteilung Wissenschaftliche Querschnittsaufgaben im
BfR nimmt vorwiegend die Servicefunktion fur wissenschaft-
liche Dienstleistungen wahr. In den Bereichen Gefahren-
guttransport, Ballastwasserbehandlung, Vergiftungs- und
Produktdokumentation, Expositionsschatzung und -stan-
dardisierung fur chemische und biologische Risiken sowie
Gute Laborpraxis (GLP) tragen die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler zu gesundheitlichen Bewertungen bei,
erfullen gesetzlich vorgeschriebene hoheitliche Aufgaben
und bearbeiten Forschungsprojekte. Einige Leistungen der
Abteilung Wissenschaftliche Querschnittsaufgaben stehen
auch externen Wissenschaftlern zur Verfugung, zum Bei-
spiel die Leistungen der Erfassungs- und Bewertungsstelle
fur Vergiftungen und der GLP-Bundesstelle.

Zur Abteilung gehoéren sechs Fachgruppen:

» Internationale Chemikalienprogramme

» Vergiftungs- und Produktdokumentation

» Epidemiologie, Biometrie und mathematische
Modellierung

» Expositionsschatzung und -standardisierung

» Informationstechnik

» GLP-Bundesstelle und Qualitdtsmanagement

Scientific Services

Within BfR the Scientific Services Department primarily provides
a range of diverse scientific services. In the areas transport of
dangerous goods, ballast water treatment, intoxication and prod-
uct documentation, exposure assessment and standardisation of
chemical and biological risks, and good laboratory practice (GLP)
the scientists contribute to health assessments, fulfil statutory au-
tonomous tasks and engage in research projects. Some of the
services of the Scientific Services Department are also available
to external scientists, for instance in the Poison and Product Docu-
mentation Centre and the GLP Federal Bureau.

The department has six units:

International Chemicals Programmes

Poison and Product Documentation Centre
Epidemiology, Biostatistics and Mathematical Modelling
Exposure Assessment and Exposure Standardisation
Information Technology

GLP Federal Bureau and Quality Management

VVVYVYYVYY

Verbot von Reinigungsmitteln mit Salpetersaure

In der Vergiftungs- und Produktkommission des BfR werden
seit mehr als 20 Jahren relevante Erkenntnisse Uber das Ver-

giftungsgeschehen in Deutschland gesammelt und ausge-
wertet. Die gewonnenen Informationen flieen in jahrlich er-
scheinenden Berichten (,Arztliche Mitteilungen®) ein. Grund-
lage fur die Datensammlung ist die Meldepflicht fur behan-
delnde Arzte nach dem Chemikaliengesetz (§ 16 e ChemG),
das am 1. August 1990 in Kraft trat.

Ban on cleaning products containing nitric acid

In the BfR-Centre for Documentation and Assessment of Poison-
ings relevant findings concerning poisonings in Germany have been
collected and evaluated for more than 20 years. The collected in-
formation is compiled in annually published reports (“Cases of Poi-
sonings Reported by Physicians”). The basis for the data collection
is the compulsory reporting of poisonings for attending physicians
under the Chemicals Act (§ 16e ChemG), which became effective on
1 August 1990.

Within the framework of its reporting obligation the Poison Informa-
tion Centre Erfurtinformed BfR in late January 2010 of a severe case
of chemical burn of a three year-old girl. The girl had drunk the rust
and limestone remover POR COZ and then had to be admitted to a
paediatric clinic. She suffered from severe damage to the gastroin-
testinal tract and only after 12 days intense medical and operative
treatment the health condition of the girl could be stabilised. After
six weeks the child continued to be treated in the paediatric out-
patient station. It is known from other cases of poisoning that nitric
acid can lead to severe chemical burns and inhalation poisonings.
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Im Rahmen seiner Meldepflicht berichtete das Giftinforma-
tionszentrum Erfurt dem BfR Ende Januar 2010 von einem
schweren Veratzungsfall bei einem dreijahrigen Madchen.
Das Kind hatte den Rost- und Kalkléser POR COZ getrun-
ken und musste daraufhin in eine Kinderklinik aufgenom-
men werden. Es kam zu schweren Schaden am Magen-
Darm-Trakt und erst nach 12-tagiger intensivmedizinischer
und operativer Therapie konnte der Gesundheitszustand
des Madchens stabilisiert werden. Nach sechs Wochen
wurde das Kind in die weitere kinderarztliche ambulante
Betreuung entlassen. Aus weiteren Vergiftungsfallen ist be-
kannt, dass Salpetersaure zu schweren Veratzungen und
inhalativen Vergiftungen fuhren kann.

Umfangreiche Recherchen des BfR zum be-
troffenen Produkt mit 25 %-iger Salpetersau-
re ergaben, dass es sich um ein in Deutsch-
land gekauftes Importprodukt handelte,
das nicht als ,atzend“ gekennzeichnet
war und keinen kindersicheren Ver-
schluss trug. Daneben gab es auf
dem deutschen Markt ein identisch
aussehendes, richtig gekennzeichne-
tes Produkt mit deutscher Aufschrift,
richtigen Warn- und Kennzeichen und
kindersicherem Verschluss mit glei-
chem Namen. Der schwerwiegende
Vergiftungsverlauf wurde als soge-
nannte Sofortmitteilung Uber das BfR-
Produktinformationssystem PRINS an
die zustandigen Ministerien, den Her-
steller, Vertreiber und entsprechenden
Industrieverband geschickt. Dabei
wurde auf die erheblichen Risiken
(schwere Veratzungen und inhalati-
ve Vergiftungen) bei der Verwendung
von Salpetersaure im Verbraucher-
bereich hingewiesen. Parallel dazu re-

" pasve kirec ¢éziicii

Extensive research at BfR on the product concerned with 25%
nitric acid showed that it was an imported product purchased in
Germany which had not been labelled as “corrosive” and was not
provided with a child-proof closure. Moreover, there was an identi-
cally looking correctly labelled product on the German market with
a German imprint, the correct warning and labelling as well as child-
proof closure of the same name. The serious case of poisoning was
transmitted as so-called rapid communication through the BfR product
information system PRINS to the competent Ministries, the manufac-
turer, the distributor and the corresponding industry association. The
considerable risks (severe chemical burns and inhalation poisonings)
at the use of nitric acid in a consumer area were stressed. In parallel,
BfR researched and investigated together with the poison information
centres in Germany a total of 134 cases of severe health damages
which occurred in households between 1999 and 2010 in connection
with the use of nitric acid-containing rust and limestone removers in
households.

Based on an assessment of the health risks involved in using clean-
ing agents with a nitric acid content of 20-30%, BfR recommended
on 6 September 2010 that cleaning agents with nitric acid should not
be dispensed to private consumers because of the risk of chemical
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cherchierte und untersuchte das BfR zusammen mit den
Giftinformationszentren in Deutschland insgesamt 134 Falle
von schweren gesundheitlichen Schaden, die im Zusam-
menhang mit der Verwendung von Salpetersaure-haltigen
Rost- und Kalksteinentfernern in Haushalten zwischen 1999
und 2010 aufgetreten sind.

Auf der Grundlage einer Bewertung der gesundheitlichen
Risiken der Verwendung von Reinigungsmitteln mit einem
Salpetersauregehalt von 20-30% sprach das BfR am
6. September 2010 die Empfehlung aus, dass Reinigungs-
mittel mit Salpetersaure wegen der Gefahr der Veratzung,
der Inhalation von gefahrlichen Dampfen und der Kanzero-
genitat von entstehenden Nitrose-Gasen nicht zur Abgabe
an private Verbraucher in Verkehr gebracht werden sollen.
Am 29. Oktober 2010 benachrichtigte das Umweltbundes-
amt (UBA) auf Basis der Vergiftungsfalle durch POR COZ
und der BfR-Risikobewertung von Salpetersaure die EU-
Kommission und die anderen Mitgliedstaaten Uber das vor-
laufige Verbot des Inverkehrbringens des Reinigungsmittels
POR COZ auf dem deutschen Markt. Nach Artikel 15 der
Detergenzienverordnung wurde bei der EU ein Risiko durch
Salpetersaure fur die Sicherheit bzw. die Gesundheit des
Menschen belegt. Die EU-Kommission hat ein Verbot des
Inverkehrbringens far ein Jahr gestattet und praft die zu-
kunftige dauerhafte EU-weite Beschrankung fur die Verwen-
dung von Salpetersaure im Verbraucherbereich.

Umweltkontaminanten in Lebensmitteln

Eine grundlegende Aufgabe der Fachgruppe Expositions-
schatzung und -standardisierung ist die Aufbereitung und
Auswertung von Daten zum Verzehr sowie zur Belastung von
Lebensmitteln. Auf der Grundlage solcher Daten kénnen
fundierte Schatzungen zur Aufnahme von mdglicherweise
gesundheitsgefahrdenden Stoffen Uber die Erndhrung er-
folgen.

burn, the inhalation of dangerous vapours and the carcinogenicity
of the releasing of nitrous gases. On 29 October 2010 the Federal
Environmental Agency (UBA) informed the EU Commission and the
other Member States based on the cases of poisoning by POR COZ
and the BfR risk assessment of nitric acid about the provisional ban
on placing the cleaning agent POR COZ on the German market. In
accordance with Article 15 of the Detergents Regulation a risk from
nitric acid for the safety and the health of humans was confirmed on
the level of the EU. The EU Commission permitted a ban on the plac-
ing on the market for one year and examines the future permanent
EU-wide restriction of use of nitric acid in consumer products.

Environmental contaminants in foods

A basic task of the unit Exposure Assessment and Exposure Standardi-
sation is the preparation and evaluation of data on the consumption as
well as the contamination of foods. Based on such data sound estimates
on the intake of possibly harmful substances through diet can be made.

For the purpose of exposure assessment BfR can rely, amongst
other data sources, on the National Nutrition Study Il (NVS Il) com-
piled by the Max Rubner Institute (MRI) in 2005 and 2006. This study
provides the currently most up-to-date information on the dietary be-
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Fur die Expositionsschatzung stehen dem BfR u. a. die
Daten der Nationalen Verzehrsstudie Il (NVS Il) zur Verfu-
gung, die das Max Rubner-Institut (MRI) 2005 und 2006
erhoben hat. Es sind die zurzeit aktuellsten Informationen
zum Verzehr der deutschen erwachsenen Bevolkerung.
Auf deren Grundlage wurde im Dezember 2010 das For-
schungsprojekt LExUKon (,Lebensmittelbedingte Aufnahme
von Umweltkontaminanten — Datenaufbereitung zur Unter-
stutzung und Standardisierung von Expositionsschatzungen
auf Basis der NVS [I*) abgeschlossen. Das Ziel der Studie
war zu erheben, welche Mengen an Cadmium, Blei, Queck-
silber, Dioxinen, polychlorierten Biphenylen (PCB) und L6-
sungsmitteln die deutsche erwachsene Bevolkerung Uber
Lebensmittel aufnimmt. Das BfR fuhrte das Projekt im Auf-
trag des Bundesministeriums fur Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit (BMU) sowie in Zusammenarbeit mit dem
Forschungs- und Beratungsinstitut fur Gefahrstoffe GmbH
(FoBiG) und der Universitat Bremen durch.

Die aktualisierten Aufnahmeschatzungen zeigen, dass ins-
besondere einzelne Bevdlkerungsgruppen und Vielverzehrer
die toxikologischen Referenzwerte fur die taglichen Aufnah-
memengen bei bestimmten Umweltkontaminanten erreichen
bzw. Uberschreiten. So schépfen Vielverzehrer die von der
Européischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
neu festgelegte tolerable wéchentliche Aufnahmemenge (to-
lerable weekly intake, TWI) von 2,5 ug/kg Kérpergewicht fur
das Schwermetall Cadmium mit 94 % nahezu aus. Fur das
Schwermetall Blei wurde eine Aufnahme von 5 ug/kg Kérper-
gewicht geschatzt. Sie Ubersteigt die von der EFSA fur die
wochentliche Bleiaufnahme aufgestellte Benchmark-Dosis
fur nierentoxische Effekte (4,41 pg/kg Koérpergewicht). Per-
sonen mit mittlerem Verzehrsverhalten liegen in Bezug auf
die Aufnahme von Blei und Cadmium deutlich unter den Auf-
nahmemengen fur Vielverzehrer. Fur die Aufnahme von Di-
oxinen und dioxindhnlichen PCB wurde festgestellt, dass bei
durchschnittlichem Verzehr der TWI des Scientific Commitee
on Food der EU (14 pg WHO-PCDD/F-PCB-TEQ/kg Kérper-

haviour of the German adult population. On this basis the research
project LExUKon (“Foodborne exposure to environmental contami-
nants — Data analysis to support and standardise exposure assess-
ments based on NVS II”) was completed in December 2010. The
goal of the study was to identify the amounts of cadmium, lead, mer-
cury, dioxins, polychlorinated biphenyls (PCB) and solvents that the
German adult population takes in through foods. BfR conducted the
project on behalf of the Federal Ministry for the Environment, Nature
Conservation and Nuclear Safety (BMU) and in cooperation with the
Research and Advisory Institute for Hazardous Substances (FoBiG)
and the Department of Statistics of the University of Bremen.

The updated intake assessments show that in particular individual
population groups and high consumers reach or exceed the toxi-
cological reference values for the daily intake amounts for certain
environmental contaminants. High consumers almost reach the tol-
erable weekly intake (TWI) newly defined by the European Food
Safety Authority (EFSA) of 2.5 pug/kg body weight for the heavy met-
al cadmium with 94 %. For the heavy metal lead a weekly intake of
5 ug/kg body weight was estimated for high consumers. It exceeds
the benchmark dose for renal toxic effects (4.41 ug/kg body weight)
defined by EFSA for the weekly lead intake. Average consumption

gewicht und Woche) bereits zu 90-121 % ausgeschopft wird.
Die tolerable wochentliche Aufnahmemenge der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO) fiur die nicht-dioxindhnlichen
PCB (20 ng/kg Kérpergewicht und Tag) wird bei durchschnitt-
lichem Verzehr zu 75-109 % erreicht bzw. leicht Uberschrit-
ten. Aufgrund der vergleichsweise ungentgenden Datenlage
sind die Ergebnisse zu Dioxinen und PCB jedoch als vorlaufig
zu betrachten. Im Hinblick auf Quecksilber und Lésungsmit-
tel lagen die Aufnahmemengen fur alle untersuchten Bevol-
kerungsgruppen deutlich unterhalb der toxikologischen Re-
ferenzwerte.

Als Empfehlung aus dem Forschungsprojekt ergibt sich, dass
Uber weitere Malnahmen nachgedacht werden muss, wie die
Gehalte an Umweltkontaminanten in Lebensmitteln gesenkt
werden konnen. Ungeachtet dessen kénnen auch weitere
Quellen zur Aufnahme der betrachteten Umweltkontaminan-
ten beitragen (z. B. Rauchen).

Die Broschure mit den Ergebnissen des LExUKon-Projek-
tes ist zu finden unter www.bfr.bund.de

results in intake estimates for cadmium and lead that are far be-
low these values. For the intake of dioxins and dioxin-like PCBs it
was determined that for an average consumption the TWI of the
Scientific Committee on Food of the EU (14 pg WHO-PCDD/F-PCB-
TEQ/kg body weight and week) is between 90-121%. The toler-
able weekly intake of the World Health Organisation (WHO) for the
non-dioxin-like PCBs (20 ng/kg body weight and day) is reached
or slightly exceeded with an average consumption in an amount
of 75-109 %. Based on the comparatively insufficient data situa-
tion, the results on dioxins and PCBs must, however, be considered
as provisional. For mercury and solvents the intake amounts for all
population groups examined were significantly below the toxico-
logical reference values.

The recommendation from the research project is that further measures
must be considered in view of the reduction of contents of environmen-
tal contaminants in foods. However, also other sources can contribute to
the intake of the mentioned environmental contaminants (e.g. smoking).

The brochure with the results of the LExUKon project can be found on
www.bfr.bund.de
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Biologische Sicherheit

Die Abteilung Biologische Sicherheit befasst sich mit ge-
sundheitlichen Risiken fur den Menschen, die insbesonde-
re von Mikroorganismen, den von ihnen gebildeten Toxinen
und anderen mikrobiellen Stoffwechselprodukten ausgehen.
Es werden dabei nicht nur Lebensmittel, sondern auch Fut-
termittel und Bedarfsgegenstande, z. B. Gerate zur Bearbei-
tung von Lebensmitteln oder Lebensmittelverpackungs-
materialien, sowie Kosmetika als Ubertrager biologischer
Gefahren in die Betrachtungen einbezogen. Die Abteilung
wirkt mit bei der Aufklarung von Ausbrichen durch von Le-
bensmitteln Ubertragenen Erkrankungen und Zoonosen. In
der Abteilung ist eine Reihe von Referenzlaboratorien zur
Diagnostik und zur Feincharakterisierung von Krankheits-
erregern, zur Antibiotikaresistenz und zur mikrobiologischen
Belastung von Lebensmitteln etabliert.

Sechs Fachgruppen widmen sich den Aufgaben der Abtei-

lung Biologische Sicherheit:

» Mikrobielle Toxine

» Lebensmittelhygiene und Sicherheitskonzepte

» Epidemiologie und Zoonosen

» Pravention und Aufklarung lebensmittelbedingter
Ausbriche

» Diagnostik, Genetik und Erregercharakterisierung

» Antibiotikaresistenz und Resistenzdeterminanten

Biological Safety

The Biological Safety Department deals with health risks to humans
in particular from microorganisms, the toxins formed by them and
other microbial metabolites. This encompasses not only food but
also feed and consumer products, e.g. devices for processing food
or food packaging materials, and cosmetics as the vehicles of bio-
logical risks. The Department is involved in establishing the cause
of outbreaks of foodborne diseases and zoonoses. It has a series of
reference laboratories for the diagnosis and fine characterisation of
pathogens, antibiotic resistance and the microbiological contamina-
tion of food.

Six units deal with the tasks of the Biological Safety Department:
Microbial Toxins

Food Hygiene and Safety Concepts

Epidemiology and Zoonoses

Prevention and Investigation of Foodborne Outbreaks
Diagnostics, Genetics and Pathogen Characterisation
Antibiotic Resistance and Resistance Determinants

VVVYVYYVY

Rauberische Bakterien

Réauberische (pradatorische) Bakterien greifen andere Bak-
terien an, um sie zu téten und zu verzehren. Naturlicherweise
kommen pradatorische Bakterien tberall in der Umwelt vor,
z. B. im Erdboden, in der Rhizosphare von Pflanzen, in Sedi-
menten von Gewassern, aber auch im Darm von Nutztieren.
Ihre Rolle in diesen Habitaten ist nur wenig verstanden, még-
licherweise tragen sie dazu bei, ein Gleichgewicht zwischen
verschiedenen Bakteriengruppen in natirlichen Okosyste-
men herzustellen. Man kann die Fahigkeiten von pradatori-
schen Bakterien nutzen, um sie zur Bekdmpfung pathogener
Keime einzusetzen. Ziel der Forschung am BfR ist es deswe-
gen, aus dem Verstandnis der Mechanismen, mit denen rau-
berische Bakterien ihre bakteriellen Artgenossen bekampfen,
neue antimikrobielle Strategien abzuleiten. Im Fokus steht die
Bekampfung pathogener Bakterien, die als Verunreinigungen
in Lebensmitteln und als Zoonoseerreger bei Nutztieren vor-

Predatory bacteria

Predatory bacteria attack other bacteria to kill and eat them. Preda-
tory bacteria occur naturally all over the environment, e.g. in soil,
in the rhizosphere of plants, in sediments of waters but also in the
intestines of animals. Their role in these habitats is hardly under-
stood; they possibly contribute towards establishing an equilibrium
between different groups of bacteria in natural ecosystems. The
capabilities of predatory bacteria can be used to deploy them to
fight pathogenic bacteria. The goal of research at BfR is, therefore,
to derive new antimicrobial strategies from the understanding of the
mechanisms with which predatory bacteria fight their bacterial fel-
lows. The focus is on the control of pathogenic bacteria which occur
as contaminations in foods and as zoonotic agents in farm animals.
This requires basic research in order to understand the interactions
between predator and prey:.

The so far best examined representative of predatory bacteria is
Bdellovibrio bacteriovorus. This microorganism feeds on living prey
bacteria and uses them for growth and replication. It penetrates
the host cell wall and feeds on the latter’s cell interior. Through the
complete consumption of the ingredients the intruder grows into a
filament and divides into daughter cells. Once the remaining cell en-
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Das Bakterium Bdellovibrio bacteriovorus (gelb) heftet sich zur Ver-
mehrung an die Zellwand eines anderen Bakteriums (blau), durch-
dringt die Zellwand und verdaut das Zytoplasma des Wirts.

The predatory bacterium Bdellovibrio bacteriovorus (yellow) de-
pends on a bacterial prey cell (blue) for reproduction.

kommen. Voraussetzung ist eine intensive Grundlagenfor-
schung, um die Wechselwirkung zwischen Rauber und Beute
zu verstehen.

Der bisher am besten untersuchte Vertreter rauberischer Bak-
terien ist Bdellovibrio bacteriovorus. Dieser Mikroorganismus
ernahrt sich von lebenden Beutebakterien und nutzt diese zur
Fortpflanzung. Dazu dringt er in die Wirtszelle ein und ernahrt
sich von deren Zellinneren. Durch den vollstandigen Verbrauch
der Inhaltsstoffe wachst der Eindringling zu einem Schlauch
und teilt sich anschlielfend in Tochterzellen auf. Wenn sich die
verbliebene Zellhille aufgeldst hat, strdmen die Nachkommen

velope has been destroyed, the progeny is released from the killed
prey bacterium. In this way B. bacteriovorus can kill many gram-
negative bacteria including dangerous pathogens like Salmonella,
Escherichia coli, Campylobacter or pathogenic Vibrio species.

In cooperation with the Department for Analytical Chemistry of the
Humboldt University of Berlin and the Max-Planck Institute for Mo-
lecular Genetics Berlin research at BfR deals with the analysis of
the cellular components which are available to B. bacteriovorus to
successfully attack other bacteria and penetrate them. In a project
supported by the German Research Foundation (DFG) mutants
were generated which, as opposed to the wild type bacteria, can
also live on dead bacteria (saprophyte). These prey-independent
mutants provide important information on the cellular mechanisms
with which B. bacteriovorus attacks other bacteria. With a full ge-
nome analysis the changes, which cause the switch from the preda-
tory lifestyle to feeding on dead organic material, were identified.
By restoring the wild type phenotype it was shown that a gene locus
(hit-host interaction) is responsible for allowing prey-independent
growth.
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aus dem getoteten Beutebakterium heraus. Auf diese Weise
kann B. bacteriovorus viele gramnegative Bakterien téten, zum
Beispiel gefahrliche Erreger wie Salmonella, Escherichia coli,
Campylobacter oder pathogene Vibrio-Arten.

Die Forschung am BfR beschaftigt sich in Kooperation mit der
Analytischen Chemie der Humboldt-Universitat zu Berlin und
dem Max-Planck Institut fur Molekulare Genetik Berlin mit der
Analyse der zellularen Bestandteile, die B. bacteriovorus zur
Verfugung stehen, um andere Bakterien erfolgreich anzugrei-
fen und in diese einzudringen. In einem von der Deutschen
Forschungsgemeinschaft (DFG) geférderten Projekt wurden
Mutanten erzeugt, die im Gegensatz zu den Wildtyp-Bak-
terien auch von toten Bakterien leben kénnen (Saprophyt).
Diese beuteunabhangigen Mutanten geben einen wichtigen
Hinweis auf die zellularen Mechanismen, mit denen B. bac-
teriovorus andere Bakterien attackiert. Durch eine vollstén-
dige Genom-Analyse wurden die Veranderungen im Erbgut
identifiziert, die den Wechsel vom rauberischen Lebensstil
hin zur Ernahrung Uber totes organisches Material hervor-
rufen. Durch die Wiederherstellung des Wildtyp-Phanotyps
wurde gezeigt, dass ein Genlokus (hit:Host-Interaction) ver-
antwortlich ist, um das beuteunabhangige Wachstum zu er-
moglichen.

Verbesserter Nachweis fiir Brucellen

Brucellen sind bakterielle Erreger, die bei verschiedenen
Tierarten (z. B. Rind, Schwein, Schaf, Ziege) vorkommen und
entweder Uber den Kontakt mit infizierten Tieren oder durch
den Verzehr kontaminierter Lebensmittel (Milch und Milchpro-
dukte) Ubertragen werden kénnen. Die Symptome bei einer
Infektion (Brucellose) sind meist unspezifisch (z. B. Fieber,
Gewichtsverlust), wobei es im spateren Verlauf zu Organ-
komplikationen, wie Entzindung von Gelenken, Herzmus-
kel und Gehirn kommen kann. Obwohl die Erkrankung in
Deutschland selten ist, beschaftigt die Forschung nach wie

Improved detection of Brucellae

Brucellae are bacterial pathogens which occur in different animal
species (e.g. cattle, pigs, sheep, goats) and are transmitted either
through the contact with infected animals or through the consump-
tion of contaminated foods (milk and dairy products). The symptoms
of an infection (brucellosis) are mostly unspecific (e.g. fever, weight
loss) with organ complications occurring in the further course such
as inflammation of joints, endocarditis and meningoencephalitis.
Although the disease is rare in Germany, research continues to in-
vestigate how brucellosis develops and how the pathogen can be
identified. Since brucellae are bacteria which are relevant for bio-
terrorism, rapid and safe methods are required.

The classical detection of the pathogen or its specific antibodies is
done by means of microbiological, molecular or serological meth-
ods. Based on typical features of the pathogen (e.g. urease activ-
ity, H,S formation, stain resistance) Brucella species can be deter-
mined and further differentiated in biovars. These examinations are,
however, time-intensive and require a laboratory with containment
level 3 due to the high risk of infection.
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vor, wie Brucellosen entstehen und wie der Erreger identi-
fiziert werden kann. Da es sich bei den Brucellen um bio-
terroristisch relevante Bakterien handelt, werden standig
schnelle und sichere Methoden gesucht.

Der klassische Nachweis des Erregers bzw. seiner spezifi-
schen Antikorper erfolgt mit mikrobiologischen, molekularbio-
logischen oder serologischen Methoden. Anhand bestimmter,
fur den Erreger typischer Eigenschaften (z. B. Ureaseaktivitat,
H,S-Bildung, Farbstoffresistenz) konnen Brucella-Spezies er-
mittelt und weiter in Biovare unterschieden werden. Diese
Untersuchungen sind jedoch zeitaufwendig und erfordern
aufgrund der hohen Ansteckungsgefahr des Erregers ein La-
bor mit der Sicherheitsstufe 3.

Das BfR hat deshalb 2010 eine neue Methode zur bioche-
mischen Typisierung von Brucellen entwickelt. Es basiert
auf einer halbautomatischen Methode, die die Stoffwech-
selaktivitdt von Bakterien misst. Zuvor werden die Keime
mindestens 48 Stunden auf einer Mikrotiterplatte kultiviert,
deren Vertiefungen mit unterschiedlichen Nahrstoffen be-
fullt sind. Der Erregernachweis basiert auf dem Wachstum
der Bakterien in Abhangigkeit vom Nahrstoffangebot oder
auf der Umsetzung eines Farbstoffs in Abhangigkeit von
der Enzymausstattung der Organismen. Beides kann photo-
metrisch gemessen werden. Im Gegensatz zur klassischen
Nachweismethode liefert das neue Testsystem schnellere
und aussagekraftigere Ergebnisse. Da es auch atypische
Isolate identifizieren kann, ist es eine gute Erganzung bzw.
Alternative zur herkdémmlichen Untersuchung.

Um die Methode fur den Brucellen-Nachweis anzupassen,
wurde in Vorversuchen die Stoffwechselaktivitat einer gro-
Ben Auswahl von Brucella-Referenzstammen und Feldiso-
laten analysiert und mehr als 500 Substratreaktionen aus-
gewertet. Das Ergebnis ist eine spezielle Mikrotiterplatte, die
auf Basis eines fur Brucellen typischen Reaktionsmusters
konfiguriert wurde. Mit Hilfe dieser Brucella-spezifischen

BfR, therefore, developed a new method for the biochemical typing
of Brucella in 2010. It is based on a semi-automatic method which
measures the metabolic activity of bacteria. The germs are first cul-
tivated for a period of at least 48 hours on a microtitre plate whose
wells are filled with different nutrients. Pathogen detection is based
on the growth of the bacteria depending on the nutrient supply or the
conversion of a stain depending on the enzyme make-up of the or-
ganisms. Both can be measured photometrically. As opposed to the
classical detection method, the new test system supplies more rapid
and conclusive results. Since it can also identify atypical isolates, it is
a good supplement or alternative to traditional analyses.

In order to adjust the method for Brucella detection, the metabolic
activity of a large selection of Brucella reference strains and field
isolates was analysed in preliminary tests and more than 500 sub-
strate reactions were evaluated. The result is a special microtitre
plate which was configured on the basis of a typical reaction pat-
tern for Brucella. By means of this Brucella-specific 96-well microti-
tre plate the conversion of 30 nitrogen and 21 carbon compounds,
36 enzyme and nine standard reactions and controls can be meas-

96-Well Mikrotiterplatte konnte die Umsetzung von 30 Stick-
stoff- und 21 Kohlenstoff-Verbindungen, 36 Enzym- und neun
Standard-Reaktionen bzw. Kontrollen gemessen werden.
Insgesamt 113 Brucella-Stamme durchliefen das neue Test-
system und dabei zeigte sich, dass alle Isolate ein stamm-
spezifisches Reaktionsmuster aufweisen. Wie in der Studie
im Fachjournal BMC Microbiology 2010 beschrieben, konn-
ten die Isolate eindeutig der Gattung Brucella zugeordnet
und nach den bisher beschriebenen Spezies (B. abortus,
B. melitensis, B. suis, B. canis, B. ovis, B. neotomae, B. ceti,
B. pinnipedialis, B. innopinata, B. microti) differenziert werden.
Auf Biovar-Ebene konnten B. abortus bv 4, 5, 7 und B. suis
bv 1-5 sicher voneinander unterschieden werden, wohinge-
gen die Isolate von B. melitensis ein weitgehend einheitliches
Reaktionsmuster zeigten.

Bei der neuen Testmethode fiir Brucellen nutzt das BfR eine spezi-
fische 96-Well Mikrotiterplatte. Die Stoffwechseleigenschaften der
Bakterien werden photometrisch gemessen.

The new method used at BIR for Brucella typing is based on a spe-
cific 96-well microtitre plate. Metabolic characteristics of bacteria
are measured photometrically.

ured. Overall 113 Brucella strains ran through the new test system
and it turned out that all isolates have a specific strain reaction
pattern. As described in the study in the journal BMC Microbiol-
ogy 2010, the isolates could be clearly allocated to the Brucella
species and were differentiated in accordance with the species al-
ready described (B. abortus, B. melitensis, B. suis, B. canis, B. ovis,
B. neotomae, B. ceti, B. pinnipedialis, B. innopinata, B. microti). On a
biovar level B. abortus bv 4, 5, 7 and B. suis bv 1-5 could be safely
differentiated from one another whereas the isolates of B. melitensis
showed a largely uniform reaction pattern.
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»Die Abteilung Lebensmittelsicher-
heit bewertet u. a. Inhalts-, Zusatz-
und Aromastoffe von Lebensmitteln
hinsichtlich ihrer stofflichen Risiken
und nach erndhrungsmedizinischen
Kriterien.“

“The Food Safety Department assesses food, ingredients, additives and flavourings in

food from the angle of their material risks and on the basis of nutritional-medical criteria.”

-
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Lebensmittelsicherheit

Die Abteilung Lebensmittelsicherheit bewertet Lebensmit-
tel, sowie Inhalts-, Zusatz- und Aromastoffe von Lebens-
mitteln hinsichtlich ihrer stofflichen Risiken und nach er-
nahrungsmedizinischen Kriterien. Die Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler nehmen Stellung zu Ernahrungsrisiken
und zu Fragen der Ernahrungspravention. In der Abteilung
werden moderne molekulare und zellbiologische Methoden
sowie innovative Nachweismethoden entwickelt und ange-
wendet. Im Zentrum stehen dabei Mechanismen der oralen
Bioverfugbarkeit und molekulare Wirkungen von Substan-
zen mit toxikologisch relevantem Potential. Der Abteilung
sind zwei Nationale Referenzlaboratorien zugeordnet.

Zur Abteilung Lebensmittelsicherheit gehdéren folgende
Fachgruppen:

» Wirkungsbezogene Analytik und Toxikokinetik

» Lebensmitteltoxikologie

» Ernahrungsrisiken, Allergien und Neuartige Lebensmittel

Food Safety

The Food Safety Department assesses food, ingredients, additives
and flavourings in food from the angle of their material risks and
on the basis of nutritional-medical criteria. The scientists voice an
opinion on nutritional risks and on questions of dietary prevention.
This Department develops and uses modern molecular and cell bi-
ology methods as well as innovative detection methods. The focus
is on oral bioavailability mechanisms and the molecular effects of
substances with toxicologically relevant potential. Two National Ref-
erence Laboratories are attached to the Department.

The Food Safety Department has the following units:
» Effect-based Analytics and Toxicokinetics

» Food Toxicology

» Nutritional Risks, Allergies and Novel Foods

Hitzebedingte Kontaminanten in Lebensmitteln

Die thermische Behandlung von Lebensmitteln schafft viel-
fach erst die Voraussetzung fur deren Verzehr durch den
Menschen, da sie zur GenieRbarkeit, Bekdmmlichkeit und
Aromatisierung und damit zur geschmacklichen Aufwer-
tung beitragt. Bei dieser Erhitzung kénnen aber auch be-
stimmte neue Stoffe entstehen, die moglicherweise gesund-
heitlich bedenklich sind, z. B. Kanzerogene.

Erhitzungsbedingte Kanzerogene sind bereits in den friihen
1970er Jahren in Lebensmitteln entdeckt worden. Polyzy-
klische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAKs) und hete-
rozyklische aromatische Amine sind Beispiele dafur. Stoffe,
die jedoch erst in letzter Zeit in Lebensmitteln nachgewie-
sen wurden und fur deren Risikobewertung deshalb noch
viele Kenntnisse fehlen, sind u. a. Acrylamid, Glycidamid,
Furan, Acrolein, 4-Hydroxynonenal, 5-Hydroxymethylfurfu-
ral, 3-Monochlorpropandiol- (3-MCPD-) und Glycidol-Fett-
saureester. In den letzten Jahren wurden von der Abteilung
Lebensmittelsicherheit Bewertungen zu Glycidamid, Furan
sowie 3-MCPD- und Glycidol-Fettsdureester vorgenom-
men. Jedoch sind zur Toxikologie, Epidemiologie und zu
ihrer quantitativen Aufnahme Uber Lebensmittel noch vie-
le Fragen offen. Insbesondere bei Substanzen mit krebs-
erregendem Potential ist die Beantwortung von Fragen zu
Wirkungen im fur den Menschen relevanten Niedrigdosis-
bereich von entscheidender Bedeutung. Die Extrapolation
von Daten aus Tierexperimenten, bei denen hohe Dosen
appliziert werden mussen, bietet dafur in der Regel keine
befriedigende Losung.

Im Jahr 2010 wurde eine Risikobewertung von 5-Hydroxy-
furfural (5-HMF) vorgenommen. 5-HMF wird als ein Produkt

Heat-generated contaminants in foods

The thermal treatment of foods creates in many cases the neces-
sary conditions for consumption by humans because it contributes
towards edibility, digestibility and aromatisation and hence to en-
hancement in terms of taste. However, heating can also give rise
to certain new possibly harmful substances, such as carcinogens.

Heat-generated carcinogens were already discovered in foods in
the early 1970s. Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHs) and het-
erocyclic aromatic amines are such examples. Substances which
were only recently identified in foods and for the risk assessment
of which there exists still a lack of knowledge include, amongst
others, acrylamide, glycidamide, furan, acrolein, 4-hydroxynonenal,
5-hydroxymethylfurfural, 3-monochloropropandiol (3-MCPD) and
glycidol fatty acid esters. During the past years the Food Safety
Department carried out assessments on glycidamide, furan and
3-MCPD- and glycidol fatty acid esters. However, many questions
remain open with respect to toxicology, epidemiology and their ex-
posure via foods. In particular for substances with a carcinogenic
potential the answers to questions relating to effects in the low dose
range, which is relevant for humans, are of paramount importance.
The extrapolation of data from animal experiments for which high
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der Maillard-Reaktion gebildet. Es kommt in vielen Lebens-
mitteln vor. Die geschatzten Aufnahmemengen liegen im
Bereich von 4 bis 30 mg pro Person und Tag. In einigen
Lebensmitteln, z. B. Getranken aus Trockenpflaumen, wird
5-HMF in relativ hohen Konzentrationen gefunden. Abschat-
zungen fur die tagliche Aufnahme reichen hier bis zu 350 mg
pro Person. Tierexperimentelle Untersuchungen belegen,
dass die hdchste Dosis, bei der keine unerwinschten Ver-
anderungen mehr beobachtet wurden, im Bereich von 80 bis
100 mg/kg Koérpergewicht und Tag liegt. Bislang kann aus
den Ergebnissen der verschiedenen experimentellen Stu-
dien hinsichtlich kanzerogener und gentoxischer Wirkungen
keine Bedeutung fur den Menschen abgeleitet werden. Die
vorliegenden Sicherheitsabstédnde zu bestehenden Exposi-
tionshéhen sind im Allgemeinen ausreichend. Unbekannt ist
allerdings noch die Aufnahme Uber Lebensmittel, die Kara-
mellfarben als Lebensmittelzusatzstoffe enthalten.

doses must be applied, do not as a rule offer a satisfactory solution
in this respect.

In 2010 a risk assessment of 5-hydroxyfurfural (5-HMF) was carried
out. 5-HMF is formed as a product of the Maillard reaction. It occurs
in many foods. The estimated intake ranges between 4 and 30 mg per
person and day. In some foods, such as beverages from dried plums,
5-HMF is found in relatively high concentrations. Estimates for the
daily intake reach here up to 350 mg per person. Animal experiments
prove that the highest dose for which no undesirable changes are ob-
served any more is in the range of 80 to 100 mg/kg body weight and
day. So far no relevance for humans can be derived from the results
of the different experimental studies on carcinogenic and genotoxic
effects. Also existing safety margins with regard to higher exposure
levels are rather sufficient. The intake via foods which contain caramel
colours as food additives is, however, still unknown.

Concerning different toxicological issues relating to the risk assess-
ment of 3-MCPD- and glycidol fatty acid esters, it is studied in co-
operation with the Fraunhofer Institute in Hannover, which conducts
animal experiments in this respect, to which extent 3-MCPD and
glycidol are released from the respective ester and are therefore
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Bezuglich verschiedener toxikologischer Fragen zur Bewer-
tung von 3-MCPD- und Glycidol-Fettsdureestern wird in Zu-
sammenarbeit mit dem Fraunhofer-Institut in Hannover, das
hierfar tierexperimentelle Untersuchungen durchfuhrt, der
Frage nachgegangen, in welchem Ausmafl 3-MCPD und
Glycidol aus dem jeweiligen Ester freigesetzt und fur den
Organismus bioverfugbar werden. Dies ist von wesentlicher
Bedeutung fur die Risikobewertung, da derzeit nur toxiko-
logische Daten fur die freien Verbindungen vorliegen. Erste
Ergebnisse deuten darauf hin, dass beide Verbindungen —
3-MCPD und Glycidol — bei der enzymatischen Spaltung
ihrer Fettsdureester im Organismus nahezu vollstandig frei-
gesetzt und damit bioverfugbar werden.

Aufnahme von trans-Fettsauren

Trans-Fettsauren sind ungesattigte Fettsauren, die mindes-
tens eine Doppelbindung in trans-Konfiguration besitzen.
Sie entstehen durch bakterielle Prozesse im Pansen von
Wiederkauern (Milch- und Rindfleischprodukte) oder durch
unvollstandige industrielle Hartung von Pflanzendlen (Mar-
garinen, Backwaren, SuRwaren, Fertigprodukte). Eine er-
hoéhte Aufnahme von frans-Fettsauren aus Lebensmitteln
korreliert mit dem Auftreten kardiovaskularer Erkrankungen.
Nach der Deutschen Gesellschaft fur Ernédhrung (DGE) soll-
te daher nicht mehr als ein Prozent der Nahrungsenergie
aus trans-Fettsauren stammen.

In einigen européischen Landern wurde in den letzten Jah-
ren ein Grenzwert fUr technologisch bedingte trans-Fettsau-
ren in Lebensmitteln eingeftihrt. Auch in Deutschland wurde
Uber diese Fragestellung diskutiert. Daher sollte der Verzehr
von trans-Fettsauren in der deutschen Bevdlkerung neu ab-
geschatzt werden. Dabei sollten Personen, die besonders
viele trans-Fettsauren verzehren, identifiziert und charakteri-
siert werden. Fur die Aufnahmeabschatzung wurden die Ver-
zehrsdaten der 2. Nationalen Verzehrstudie vom Max Rubner-

bioavailable for the organism. This is of critical importance for the
risk assessment, since currently only toxicological data are avail-
able for the free compounds. First results suggest that both com-
pounds — 3-MCPD and glycidol — are almost completely released
after enzymatic cleavage of their fatty acid esters in the organism
and hence become bioavailable.

Intake of trans fatty acids

Trans fatty acids are unsaturated fatty acids which have at least one
double bond in the frans configuration. They develop through bac-
terial processes in the rumen of ruminants (dairy and beef prod-
ucts) or through incomplete industrial hardening of vegetable oils
(margarines, bakery goods, confectionary, finished products). An
increased intake of trans fatty acids from foods correlates with the
occurrence of cardiovascular diseases. According to the German
Nutritional Society (DGE) no more than 1% of food energy should
originate from frans fatty acids.

In some European countries a limit value for technologically caused
trans fatty acids in foods was introduced. The issue was also dis-
cussed in Germany. For that reason, the consumption of frans fatty
acids within the German population should be newly estimated.
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Institut zur Verfugung gestellt, wahrend trans-Fettsdurenge-
halte in Lebensmitteln im Lebensmittelmonitoring sowie durch
Forschungsprojekte der Friedrich-Schiller-Universitat Jena
erhoben wurden.

Die Aufnahmeabschatzungen erbrachten folgende Ergeb-

nisse:

» In Deutschland wird im Durchschnitt 0,77 % der Nah-
rungsenergie als trans-Fettsauren verzehrt. Manner neh-
men mehr trans-Fettsduren auf als Frauen und junge
Menschen mehr als altere.

» Der frans-Fettsaureverzehr von 80 % der Bevolkerung
liegt innerhalb der Empfehlung der DGE, wahrend 20 %
der Bevolkerung ein bis funf Prozent ihrer Nahrungsener-
gie als frans-Fettsauren verzehren. Unter jungen Men-
schen hat jedoch jeder Dritte einen Uberhohten trans-
Fettsaureverzehr.

» Personen, deren trans-Fettsaureverzehr im Bereich der
DGE-Empfehlung liegt, nehmen trans-Fettsduren Uber-
wiegend aus Butter, Fleisch und Kéase auf. Personen mit
einem erhohten frans-Fettsaureverzehr essen dagegen
viel von den Lebensmitteln Butter, Pizza, frittierte Kartof-
felgerichte und Fleischerzeugnisse. Auch die Aufnahme
aus Kuchen und Kleingebacken ist bei diesen Personen
erhoht.

» Anhand von Markerfettsduren wurde deutlich, dass hohe
individuelle trans-Fettsdurebelastungen vor allem durch
industriell bedingte trans-Fettsduren verursacht werden.

Fazit:

Vor dem Hintergrund der durchschnittlich geringen Auf-
nahmemengen an trans-Fettsauren ist ein erhéhtes Risiko
fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen durch trans-Fettsauren in
Deutschland wenig wahrscheinlich. Jugendliche und junge
Menschen verzehren jedoch mehr frans-Fettsauren als der

Persons who consume particularly high amounts of frans fatty ac-
ids should be identified and characterised. For the intake estimate
the consumption data of the 2" National Nutrition Study of the Max
Rubner-Institute were made available, whereas trans fatty acid con-
tents in foods were collected through food monitoring and research
projects of the Friedrich-Schiller-University Jena.

The intake estimates led to the following results:

» In Germany 0.77 % of the food energy is consumed on aver-
age as trans fatty acids. Men take up more frans fatty acids than
women and young persons more than older ones.

» The trans fatty acid consumption of 80% of the population is
within the recommendation of DGE, whereas 20 % of the popu-
lation consume 1-5% of their food energy as trans fatty acids.
Amongst young people every third person has an excessive
trans fatty acid consumption.

» Persons whose trans fatty acid consumption is in the range of
the DGE recommendation take up trans fatty acids primarily from
butter, meat and cheese. Persons with an increased trans fatty
acid consumption eat, by contrast, higher amounts of butter,
pizza, fried potato dishes and meat products. The intake from
cake and small pastries is likewise higher for these persons.
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Durchschnitt, wobei besonders die Aufnahme technologisch
bedingter frans-Fettsduren erhoht ist. Die Senkung des Ge-
haltes an industriell bedingten frans-Fettsauren in Lebens-
mitteln ist aus Grinden des vorbeugenden Gesundheits-
schutzes daher winschenswert.

» By means of marker fatty acids it became clear that high indi-
vidual trans fatty acid contaminations are primarily caused by
industrially caused trans fatty acids.

Conclusion:

Against the backdrop of the on average low intake amounts of frans
fatty acids, an increased risk of cardiovascular diseases through
trans fatty acids is not likely in Germany. Youth and young people
consume, however, more trans fatty acids than the average whereby
the intake of technologically caused trans fatty acids is higher. The
reduction of the content of industrially caused trans fatty acids in
foods is, therefore, desirable for reasons of preventive health care.
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»Die gesundheitliche Bewertung

von Pflanzenschutzmitteln, Bio-
ziden und Chemikalien ist das
Hauptarbeitsgebiet der Abteilung
Chemikaliensicherheit.

“The health assessment of pesticides, biocides and chemicals is the main area of
work of the Safety of Chemicals Department.”
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Chemikaliensicherheit

Die gesundheitliche Bewertung von Pflanzenschutzmit-
teln, Bioziden und Chemikalien ist das Hauptarbeitsgebiet
der Abteilung Chemikaliensicherheit. Ergebnisse der Be-
wertung sind toxikologische Grenzwerte sowie Vorschlage
zur Einstufung und Kennzeichnung, fur Ruckstandshochst-
gehalte in Lebensmitteln und zur Reduzierung von Risiken.
Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Abteilung Chemi-
kaliensicherheit erarbeiten in nationalen und internationa-
len Gremien Leitlinien zur Durchfuhrung und Bewertung
von Untersuchungen. Die wissenschaftliche Expertise der
Abteilung steht Bundesministerien und Dienststellen der
Européischen Union sowie supranationalen Einrichtungen
fur den Schutz der Gesundheit der Verbraucherinnen und
Verbraucher zur Verfugung. Die Forschungsaktivitaten in der
Toxikologie und der Expositionsabschatzung im Anwender-
und Verbraucherschutz sind darauf ausgerichtet, die Bewer-
tungsarbeit zu unterstutzen.

Die Abteilung besteht aus folgenden Fachgruppen:

» Steuerung der gesetzlichen Verfahren und Gesamt-
bewertung

» Toxikologie der Pestizide und Biozide

» Toxikologie der Chemikalien

» Anwendungssicherheit

» Ruckstandsbewertung von Pestiziden und Bioziden

Chemical Safety

The health assessment of pesticides, biocides and chemicals is the
main area of work of the Safety of Chemicals Department. These
assessments lead to toxicological limit values and proposals for
classification and labelling, maximum residue levels in food and
risk reduction. In national and international bodies Department staff
draw up guidelines for the conducting and assessment of studies.
The Department shares its scientific expertise with federal ministries
and bodies of the European Union as well as with supranational in-
stitutions in the field of consumer health protection. The research
activities in toxicology and exposure assessment in operator and
consumer protection are designed to support this assessment work.

The Department consists of the following units:

» Steering of Procedures and Overall Assessment
» Toxicology of Pesticides and Biocides

» Toxicology of Chemicals

» Application Safety

» Residue Assessment of Pesticides and Biocides

Chemikalien: Bewertungskriterien fur endokrin
schadliche Stoffe

Viele Substanzen kénnen nach Aufnahme durch den Men-
schen das Hormonsystem, welches an der Steuerung nahe-
zu aller Korperfunktionen beteiligt ist, beeinflussen. Solche
Effekte kdnnen einerseits eine physiologische Reaktion des
Korpers darstellen. Andererseits kann die Einwirkung man-
cher Stoffe in kritischer Dosis bzw. wahrend empfindlicher
Entwicklungsphasen durch eine pathologische Beeinflus-
sung des Hormonsystems Gesundheitsschaden hervorru-
fen. Von auBen aufgenommene synthetische oder naturliche
Substanzen, die schadliche Wirkungen auf das Hormonsys-
tem haben kdnnen, werden auch als endokrine Disruptoren
bezeichnet.

Neue Gesetzgebungen in der EU (fur Chemikalien, Pflanzen-
schutzmittel (PSM) und Biozide) sehen nun eine besondere
Regulierung von Substanzen mit mdglichen endokrin schad-
lichen Wirkungen auf den Menschen oder auf die Umwelt vor.
So werden z. B. endokrin schadliche Wirkungen in der neuen
Pflanzenschutzmittel-Verordnung als kunftiges Ausschlusskri-
terium fur die Zulassung von PSM-Wirkstoffen benannt. Zwar
sind spezifische wissenschaftliche Bewertungs- und Ent-
scheidungskriterien fur endokrin schadliche Stoffe noch nicht
festgelegt worden. Fur die verschiedenen gesetzlichen Ver-
fahren innerhalb der EU werden jedoch einheitliche Grund-
satze angestrebt.

Unter Berucksichtigung von Diskussionen mit Experten, die
auf einem internationalen BfR-Workshop in Berlin gefuhrt wur-
den, hat das BfR Vorschlage fur ein Konzept zur Bewertung
von PSM-Wirkstoffen mit moglichen endokrin schadlichen
Wirkungen auf den Menschen erarbeitet. Diese Vorschlage

Chemicals assessment criteria for endocrine disrupting sub-
stances

After intake into the body many substances can influence the hor-
mone system, which is involved in steering of almost all body func-
tions. On the one hand, effects of this kind may constitute a physi-
ological reaction of the body. On the other hand, the impact of some
substances at a critical dose or during sensitive phases of develop-
ment can harm health through a pathological effect on the hormone
system. Exogenous synthetic or natural substances, which may have
harmful effects on the hormone system, are also referred to as endo-
crine disruptors.

New chemical legislation on the EU-level (e.g. for chemicals, plant
protection products (PPP) and biocides) now envisage specific regu-
lation of substances with possible endocrine disrupting effects on
humans or on the environment. Endocrine disrupting effects are for
instance referred to in the new Plant Protection Product Regulation as
a future cut-off criterion for the approval of active substances in plant
protection products. Although specific scientific assessment and
decision criteria for endocrine disruptors have not yet been defined,
several legislative procedures within the EU are now to be governed
by uniform principles.
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Evaluate all available toxicological data of the substance
Yes

Are there adverse effects potentially related to ED in
intact organisms in acceptable studies?

Yes

Does the available evidence demonstrate that ED mode of
action in animals is plausible?

Yes
Are the effects judged to be relevant to humans?
Yes

Are serious ED effects observed at or below the STOT-RE
Cat 1 guidance values of the CLP Regulation?

Yes

Substance is an ED of very high regulatory concern

Substance classified as
CMR Cat 1A or 1B under
the CLP Regulation?

If no If yes, assessment of ED
properties not required

PPP/ Biocides

No

No

Substance is not deemed
an ED of very high
No regulatory concern:
Proceed with standard
risk assessment

No

ED: Endokriner Disruptor, endocrine Disruption
STOT-RE: Specific Target Organ Toxicity — Repeated Exposure

Abb.: Vorgeschlagenes Bewertungskonzept fir Stoffe mit méglichen endokrin schadlichen Wirkungen auf den Menschen.
Figure: Proposed assessment concept for substances with potential endocrine disrupting effects on humans.

wurden international vorgestellt, u. a. auf dem 8. BfR-Forum
fur Verbraucherschutz im April 2010, und schlielich in einem
Entwurf fur ein Konzeptpapier zusammengetragen.

Im Hinblick auf eine mogliche Harmonisierung des BfR-Vor-
schlags mit Konzepten fur den Umweltbereich sowie im Sinne
einer Weiterentwicklung fur andere gesetzliche Verfahren (z. B.
fur Chemikalien, die unter die REACH-Verordnung fallen) sind
Diskussionen innerhalb des BfR bzw. mit Vertreterinnen und
Vertretern anderer deutscher Behtrden (UBA, BVL) erfolgt.
Als Ergebnis erster Gesprache mit der Schwesterbehdrde im
Vereinigten Konigreich, dem Chemicals Regulation Directora-
te (CRD), wurde ein gemeinsamer Vorschlag fur den Bereich
der menschlichen Gesundheit erarbeitet. Diese Uberarbeite-
te Strategie sieht vor, im Verlauf eines abgestuften Prozesses

Taking into account expert discussions during an international BfR
Workshop in Berlin, the BfR has elaborated proposals for a concept
to assess PPP active substances with potential endocrine disrupting
effects on humans. These proposals were internationally presented,
inter alia at the 8" BfR Consumer Protection Forum in April 2010 and
finally compiled in a draft for a concept paper.

In view of a possible harmonisation of the BfR proposal with con-
cepts for the environmental area as well as within the intendment of
a further development for other legal procedures (e.g. for chemicals
under REACH) discussions took place within BfR and with represent-
atives of other German authorities (UBA, BVL). As a result of first
talks with the sister authority in the United Kingdom, the Chemicals
Regulation Directorate (CRD), a joint proposal was elaborated for the
field of human health. This revised strategy provides for a charac-
terisation of the hazard potential of the substance in the course of a
stepwise process. First of all adverse effects are identified from the
available data which could be caused possibly by an endocrine dis-
rupting mechanism. The following steps review underlying toxicologi-
cal mechanisms and evaluate the transmissibility from animal models
to humans. A regulatory decision, e.g. about the approval of a PPP
active substance, could finally be taken on the basis of a categorisa-
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das Gefahrdungspotenzial der Substanz zu charakterisieren.
Zunachst werden aus der Datenlage Effekte identifiziert, die
moglicherweise durch einen endokrin schadlichen Mechanis-
mus bedingt sein kdnnten. Die Folgeschritte Uberprifen zu-
grunde liegende toxikologische Mechanismen und beurteilen
die Ubertragbarkeit aus Tiermodellen auf den Menschen.
Eine regulatorische Entscheidung, z. B. Uber die Zulassung
eines PSM-Wirkstoffs, konnte schlieBlich auf Grundlage einer
Kategorisierung unter Berucksichtigung der Potenz (dosisab-
hangiger Wirkstarke) gefallt werden. Das Konzept wird derzeit
an einer Auswahl von PSM-Wirkstoffen erprobt.

Das Konzeptpapier zur Bewertung endokrin schédlicher
Pflanzenschutzmittel-Wirkstoffe ist unter www.bfr.bund.de ver-
offentlicht.

tion, taking into account the potency (dose-dependent potency). The
concept is currently tested with a selection of PPP active substances.

The concept paper of BfR concerning the assessment of endocrine
disrupting active plant protection product ingredients is published on
www.bfr.bund.de

Restriction of PAHs in consumer products

Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHs) can form during the com-
bustion of organic materials. As components of fossil fuels — such
as coal or mineral oil — they are released to the environment through
engine or industry exhaust gases. PAHs can get unintentionally into
products such as toys, flip-flops or tool handles if certain process
oils or carbon black are used in the production of the respective
plastics, rubber and elastomer materials. Apart from other danger-
ous properties it has been proven for some of these substances that
they are mutagenic and can cause cancer.

Consumers can take up PAHs upon contact with the correspond-
ing products (e.g. bike handlebars) via the skin. BfR therefore ad-
vocates that their use be as far as possible avoided in consumer
products. Investigations by public authorities, consumer protection
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Beschrankung von PAK in Verbraucherprodukten

Polyzyklische Aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) kénnen
bei der Verbrennung organischer Materialien entstehen. Als
Bestandteil fossiler Brennstoffe — wie Kohle oder Mineraldl —
werden sie Uber Motor- oder Industrieabgase in die Umwelt
freigesetzt. In Produkte wie Spielzeug, Badesandalen oder
Werkzeuggriffe kdbnnen PAK unbeabsichtigt gelangen, wenn
bei der Herstellung der eingesetzten Kunststoffe, Gummi-
und Elastomermaterialien bestimmte Weichmacherdle oder
RuRe verwendet werden. Neben anderen schadlichen Eigen-
schaften ist fur etliche dieser Substanzen belegt, dass sie das
Erbgut schadigen und Krebs erzeugend wirken kénnen.

Verbraucherinnen und Verbraucher kénnen PAK beim Kon-
takt mit den entsprechenden Produkten (z. B. Fahrradgrif-
fen) Uber die Haut aufnehmen. Das BfR setzt sich daher
daflr ein, dass ihr Einsatz in Verbraucherprodukten so weit
wie maglich vermieden wird. Dass es durchaus moglich ist,
die PAK-Belastung bei der Herstellung zu minimieren oder
sogar auszuschlieBen, zeigen Untersuchungen von Behor-
den, Verbraucherschutzorganisationen und anderen Prif-
laboren. Die von ihnen analysierten Produktproben weisen
in der groflen Mehrzahl keine nennenswerten PAK-Gehalte
auf. Andererseits werden aber bei diesen Untersuchungen
regelmaBig auch stark mit PAK belastete Proben gefunden.

Generell durfen besonders gefahrliche Chemikalien in der
EU nur verwendet oder zur Verwendung in Verkehr ge-
bracht werden, wenn das von ihnen ausgehende Risiko
angemessen beherrscht wird. Das besagt die europaische
Verordnung zur Registrierung, Bewertung, Zulassung und
Beschrankung chemischer Stoffe (Registration, Evaluation,
Authorisation, and Restriction of Chemicals, REACH). Des-
wegen kdnnen besonders gefahrliche Stoffe fur bestimmte
Verwendungen einer Zulassungspflicht unterliegen. Mitun-
ter sind sogar Beschrankungen bis hin zu einem Verbot der
Verwendung moéglich. Fur PAK in Verbraucherprodukten be-

organisations and other test laboratories have shown that it is actu-
ally possible to minimise the PAH contamination during production
or even exclude it. In a large majority of cases, the product samples
analysed by these organisations show no noteworthy PAH contents.
On the other hand also samples highly contaminated with PAHs are
regularly identified during these analyses.

As a general rule particularly dangerous chemicals may only be
used or placed on the market in the EU if the risk emerging from
them is adequately controlled. This is stipulated by the European
Regulation on the Registration, Evaluation, Authorisation and Re-
striction of Chemicals (REACH). For that reason particularly dan-
gerous substances can be subject to a mandatory marketing au-
thorisation for certain uses. In some cases even restrictions and a
ban on use are possible. For PAHs in consumer products such a
regulation does not yet exist on a European level.

For this reason the Federal Ministry for the Environment, Nature
Conservation and Nuclear Safety (BMU) and the Federal Ministry
for Food, Agriculture and Consumer Protection (BMELV) instructed
the competent federal authorities at the end of 2009 to elaborate a
restriction dossier for PAHs in consumer products. BfR evaluated

steht eine solche Regelung auf europaischer Ebene aber
bisher nicht.

Aus diesem Grund haben das Bundesministerium fur Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU) und das Bundes-
ministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz (BMELV) die zustandigen Bundesbehérden Ende 2009
damit beauftragt, ein Beschrankungsdossier fur PAK in Ver-
braucherprodukten zu erstellen. Dazu wurden vom BfR mehr
als 5.000 Analysendaten ausgewertet, die bei Hautkontakt
aufnehmbaren PAK-Mengen abgeschatzt und mogliche Ge-
sundheitsrisiken fur Verbraucher bewertet. Im Ergebnis konnte
gezeigt werden, dass mit PAK belastete Produkte tatsachlich
ein zusatzliches Krebsrisiko fur Verbraucher darstellen kdnnen.

Im Beschrankungsdossier der deutschen Behdrden wird vor-
geschlagen, die Gehalte von acht als Krebs erzeugend ein-
gestuften PAK in Verbraucherprodukten oder deren Teilen
auf die derzeit sicher nachweisbare Menge von 0,2 mg/kg
zu beschranken. Das Dossier wurde im Sommer 2010 der
Europaischen Kommission Ubergeben, die nun das weitere
Vorgehen prft.

Die BfR-Stellungnahme 032/2010 ist unter www.bfr.bund.de
veroffentlicht.

more than 5,000 analytical data in this respect, estimated the PAH
amounts which can be taken up during skin contact and assessed
possible health risks for consumers. As a result it could be shown
that products contaminated with PAHs can constitute an additional
cancer risk for consumers.

In the restriction dossier of the German authorities it is proposed
to restrict the content of eight PAHs classified as carcinogenic in
consumer products or parts thereof to the currently safely detect-
able amount of 0.2 mg/kg. In the summer of 2010, the dossier was
submitted to the European Commission, which now determines the
further course of action.

The BfR Opinion 032/2010 is published on www.bfr.bund.de
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»Die Abteilung Sicherheit von ver-
brauchernahen Produkten identi-
fiziert, erforscht und bewertet
gesundheitliche Risiken u. a. bei
kosmetischen Mitteln.*

“The Safety of Consumer Products Department identifies, investigates and assesses
the health risks associated, for instance, with cosmetics.”

-




Die Fachabteilungen The Departments

= BFR

Sicherheit von verbrauchernahen Produkten

Die Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen Produkten
identifiziert, erforscht und bewertet gesundheitliche Risiken
bei kosmetischen Mitteln, Tabakprodukten, Bedarfsgegen-
stdnden und anderen verbrauchernahen Produkten wie
zum Beispiel Lebensmittelverpackungen, Spielwaren, Reini-
gungsmittel, Mébel oder Hobbyprodukte. Integraler Bestand-
teil der Bewertungstatigkeit sind experimentelle Projekte zur
Migration und Exposition sowie zur Toxizitat von chemischen
Substanzen in diesen Produkten des taglichen Bedarfs. In
der Abteilung angesiedelt ist auch das Nationale Referenz-
labor fUr Stoffe, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in
Beruhrung zu kommen. Die Abteilung greift aktuelle Themen
auf, initilert Forschungsprojekte und bundelt wissenschaft-
liche Erkenntnisse zu den unterschiedlichen Aspekten der
Sicherheit von verbrauchernahen Produkten.

Zur Abteilung gehéren funf Fachgruppen:

» Toxikologie von verbrauchernahen Produkten
» Analytik und Expositionsabschéatzung

» Experimentelle Forschung

» Hygiene und Mikrobiologie

» Technologie

Safety of Consumer Products

The Safety of Consumer Products Department identifies, investigates
and assesses the health risks associated with cosmetics, tobacco
products, consumer articles and products like, for instance, food pack-
aging materials, toys, cleaning products, furniture or DIY products. Ex-
perimental projects on the migration, exposure and toxicity of chemi-
cal substances in these articles of daily use are an integral part of
its assessment activities. The National Reference Laboratory for Food-
Contact Substances is part of this Department. The Department also
addresses current topics, launches research projects and bundles sci-
entific findings on the different safety aspects of consumer products.

—

he department has five units:
Toxicology of Consumer Products
Analysis and Exposure Assessment
Experimental Research

Hygiene and Microbiology
Technology
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Allergene Duftstoffe in Spielwaren

Seit einigen Jahren sind auf dem europdaischen Markt be-
duftete Spielwaren fur Kinder, z. B. Puppen, Kuscheltiere
oder Puzzles, erhaltlich. Spielwaren werden beduftet, um
Verbraucher zum Kaufen zu animieren oder eine personli-
che Bindung zum Produkt herzustellen. Sich von anderen
Produkten abzuheben oder unangenehme Gerlche aus
den Produkten zu Uberdecken, sind weitere Motive.

Von den 2.500 bis 3.000 Duftstoffen, die in Produkten des
taglichen Lebens eingesetzt werden, kénnen einige zunachst
sensibilisierend auf die Haut wirken und bei erneutem Haut-
kontakt eine Kontaktallergie auslésen. Die Haut reagiert auf
Kontaktallergene mit oberflachlicher Roétung, Blaschenbil-
dung und Nassung bis hin zu ernsthafteren, tiefer gehenden
Entzindungen. Die Sensibilisierung gegenuber solchen
Stoffen bleibt ein Leben lang bestehen. Eine erworbene
Kontaktallergie ist nicht heilbar, es kébnnen nur die Symp-
tome, nicht jedoch die Ursachen behandelt werden. Etwa
zwei Prozent der Kinder sind gegenuber allergenen Duft-
stoffen sensibilisiert. Neben dem Weg Uber die Haut (der-
mal) kdnnen Duftstoffe aus bedufteten Spielwaren Uber die
Atemwege (inhalativ) oder Uber den Speichel (oral) in den
Korper des Kindes gelangen.

Aus diesen Grunden reguliert der Gesetzgeber den Einsatz
von Duftstoffen in Spielzeug. Nach der EU-Richtlinie 2009/48/
EC Uber die Sicherheit von Spielzeug, deren chemische Si-
cherheitsanforderungen ab Juli 2013 in Kraft treten, ist die Ver-
wendung von 55 Duftstoffen, zahlreiche davon mit allergenem
Potential, verboten, wobei Spurengehalte unter 100 mg pro kg
Spielzeugmaterial zulassig sind, soweit diese technisch un-
vermeidbar sind. Weitere 11 allergene Duftstoffe sind auf

Allergenic fragrances in toys

For several years scented toys for children, such as puppets, cud-
dly toys and puzzles, have been available on the European market.
Toys are scented to enhance their attractivity and acceptance to-
ward consumers and possibly to cover unpleasant odors of the
material.

Amongst the 2,500 to 3,000 fragrances utilized in the perfuming
of consumer products some are known to be capable of inducing
contact dermatitis in skin. The skin can react to contact allergens
with a red rash, blisters and weeping up to more serious, deeper in-
flammations. The sensitisation against such substances can contin-
ue throughout the entire life. A contact allergy cannot be cured; only
the symptoms but not the causes can be treated. Approximately 2 %
of all children are sensitised against allergenic fragrances. During
playing with scented toys children can get exposed to fragrances in
toys when touching it while sweating, sucking or chewing the mate-
rial, or inhaling released fragrances.

For these reasons the legislator regulates the use of fragrances in

toys. In accordance with the EU Directive 2009/48/EC on the Safety
of Toys whose chemical safety requirements become effective from
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Probenvorbereitung fur die Bestimmung der Emission von allerge-
nen Duftstoffen aus bedufteten Spielwaren.

Sample preparation for determination of the emission of fragrance
allergens in scented toys.

der Verpackung zu deklarieren, wenn sie den Grenzwert
von 100 mg/kg Uberschreiten.

Bislang gab es keine Analysemethode, um die Gehalte an
allergenen Duftstoffen in Spielwaren zu messen. Deshalb hat
die Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen Produkten
2010 Methoden zur Bestimmung der Gehalte und der Freiset-
zung von 24 allergenen Duftstoffen aus Spielzeug entwickelt.
Ziel der Arbeit ist es, die Exposition von Kindern gegenuber
allergenen Duftstoffen in bedufteten Spielwaren abzuschat-
zen. Die Ergebnisse bestatigen, dass beduftete Spielwaren
allergene Duftstoffe enthalten kénnen. 74% von 49 unter-
suchten Proben enthielten teilweise mehrere allergene Duft-
stoffe. Dabei wurden in vereinzelten Proben Gehalte von bis
zu 1.000 mg/kg ermittelt, was den in der Spielzeug-Richtli-
nie festgeschriebenen Grenzwert deutlich Uberschreitet. Die
Untersuchungen des BfR zur Emission der Duftstoffe zeigen,

July 2013, the use of 55 fragrances, most of them with an allergenic
potential is banned whilst traces below 100 mg per kg toy material
are admissible if they are technically unavoidable. Another 11 al-
lergenic fragrances have to be declared on the packaging if they
exceed the limit value of 100 mg/kg.

In the past there was no analytical method at hand to measure the
contents of allergenic fragrances in toys. For that reason the Depart-
ment Safety of Consumer Products developed methods for the deter-
mination of the contents of 24 allergenic fragrances in toys in 2010.
The results confirm that scented toys can contain allergenic fragranc-
es. 74 % of 49 examined samples contained partly several allergenic
fragrances. In individual samples contents of up to 1,000 mg/kg
were determined; this clearly exceeds the limit value defined in the
Toy Directive. The further objective of this work is to estimate the
exposure of children to allergenic fragrances in scented toys. The
investigations of BfR on the emission of fragrances show that they
are emitting from the scented toys under conditions as they prevail
in child rooms and can hence become available to children via the
inhalation route. Furthermore migration studies with sweat simulant
demonstrated that the dermal exposure is not negligible.
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dass diese aus den bedufteten Spielzeugen unter Bedingun-
gen, wie sie im Kinderzimmer herrschen, ausgasen und so-
mit inhalativ aufgenommen werden kénnen.

Um das Risiko der Sensibilisierung und Auslésung eines all-
ergischen Kontaktekzems bei Kindern durch intensiven Kon-
takt mit beduftetem Spielzeug zu minimieren, sollten Eltern
darauf achten, ob diese Produkte beduftet sind. Duftstoffe
in Spielzeug erfullen keine technologische Funktion. Dartber
hinaus haben viele der mehr als 2.500 kommerziell genutzten
Duftstoffe kein allergenes Potential und stehen als Alternati-
ven zur Verfagung. Der Einsatz von allergenen Duftstoffen in
Spielzeug kann daher grundsatzlich vermieden werden.

Stoffe mit endokrin schadlicher Wirkung

Viele Stoffe, die wir taglich aufnehmen, wirken auf das Hor-
monsystem und der Einfluss kann, beispielsweise bei be-
stimmten Phytodstrogenen aus Soja (Isoflavone), durchaus
erwunscht sein. Als ,endokrine Disruptoren® sollten hin-
gegen nur solche Stoffe bezeichnet werden, die in Folge
einer endokrinen Wirkung experimentell bestatigte adverse
Effekte auf die Gesundheit eines Organismus oder seiner
Nachkommen ausuben. Beim Menschen kénnen endokrine
Disruptoren unter anderem die Fruchtbarkeit oder die se-
xuelle Differenzierung beeintréchtigen oder Krebs auslosen.
Innerhalb der Européischen Union (EU) ist ihr Einsatz heu-
te entweder verboten oder gesetzlich so reguliert, dass ein
gesundheitliches Risiko nach aktuellem wissenschaftlichen
Kenntnisstand ausgeschlossen werden kann. Beispiele hier-
fur sind Organozinnverbindungen, deren Verwendung als
Antifouling-Farben seit 2003 in der EU untersagt ist. Auch
die Industriechemikalie Bisphenol A (BPA) ist in der EU seit
Marz 2011 zur Herstellung von Sauglingsflaschen aus Poly-
carbonat verboten. Seit Juni 2011 durfen solche Flaschchen
zudem nicht mehr in die EU eingefuhrt und in Verkehr ge-
bracht werden.

In order to minimise the risk of sensitisation and triggering of allergic
contact eczema in children through intensive contact with scented
toys, parents should check whether these products are perfumed.
Fragrances in toys do not fulfil any technological function. Moreover,
many of the more than 2,500 commercially used fragrances have
no allergenic potential and are available as alternatives. The use of
allergenic fragrances in toys can, therefore, basically be avoided.

Substances with an endocrine disrupting effect

Many substances which we take up every day have an effect on the
hormone system, and this influence can be absolutely desirable as
for instance for certain phytoestrogens from soy (isoflavones). “En-
docrine disruptors” refer only to substances which as a result of
an endocrine effect exert experimentally confirmed adverse effects
on the health of an organism or its progeny. In humans endocrine
disruptors can impair, inter alia, fertility or sexual differentiation and
cause cancer. Within the European Union (EU) their use is currently
either banned or regulated in statutory terms in such a way that a
health risk can be excluded according to the current state of scien-
tific knowledge. Corresponding examples are organotin compounds
whose use as antifouling paints has been prohibited in the EU since
2003. The industrial chemical bisphenol A (BPA) has been banned
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Es ist allerdings nicht immer leicht, Menschen, Tiere und die
Umwelt vor solchen Substanzen zu schitzen, denn Stoffe mit
endokrin schadlichem Wirkpotenzial lassen sich in der Re-
gel nicht anhand ihrer chemischen Struktur erkennen. Das
Wirkpotential muss experimentell ermittelt werden. Jedoch
stehen bislang noch nicht fur alle Hormonsysteme validierte
Testmethoden zu Verfugung. Weiterhin existiert keine inter-
national harmonisierte Strategie zur Integration geeigneter
Testsysteme in eine Testbatterie. Auch fehlen international
akzeptierte Standards und Leitlinien zur Interpretation der
experimentellen Daten.

Eine toxikologische Charakterisierung von Inhaltsstoffen ist
zudem nicht fur alle Produktkategorien gesetzlich gefordert.
Unter den verbrauchernahen Produkten sind Materialien mit
Lebensmittelkontakt, kosmetische Mittel und Spielwaren um-
fassender gesetzlich geregelt. In der Kosmetik-Verordnung
zum Beispiel gibt es Zusammenstellungen von Inhaltsstoffen,
die entweder verwendet werden durfen (Positivlisten) oder
nur unter Einhaltung bestimmter Einschrankungen enthalten
sein durfen sowie Listen mit Stoffen, deren Verwendung in
kosmetischen Mitteln verboten ist. Die Stoffe wurden zuvor
nach einem Leitfaden des zustandigen wissenschaftlichen
Ausschusses der Européaischen Kommission (SCCS) toxiko-
logisch bewertet. Fur Bekleidungstextilien und andere Pro-
dukte ist eine Prufung auf gesundheitliche Unbedenklichkeit
der Produkte oder ihrer Inhaltsstoffe gesetzlich nicht vorge-
schrieben. Hierfur tragt der Hersteller oder Inverkehrbringer
die Verantwortung.

Es gibt nationale und internationale Bemuhungen, die vielen
offenen Fragen und Wissenslicken moglichst rasch zu schlie-
Ben. Das BfR beteiligt sich auf unterschiedlichen Feldern an
dieser Arbeit, indem es in seinen Abteilungen und als Quer-
schnittsaufgabe in der neu eingerichteten Arbeitsgruppe
~Endokrin wirksame Substanzen* Positionspapiere zur Defini-
tion, Testung und Bewertung von endokrin wirksamen Subs-
tanzen erarbeitet und Fachgesprache und Expertentreffen —

within the EU since March 2011 for the manufacturing of baby bottles
from polycarbonate. Since June 2011 these little bottles may also no
longer be imported into the EU and placed on the market.

However, it is not always easy to protect humans, animals and
the environment from such substances, because substances with
an endocrine disrupting potential can, as a rule, not be identified
based on their chemical structure. The endocrine disrupting po-
tential must be determined experimentally. However, currently vali-
dated test methods are not yet available for all hormone systems.
Furthermore, there is no internationally harmonised strategy for the
integration of appropriate test systems in a test battery. There is also
a lack of internationally accepted standards and guidelines for the
interpretation of the experimental data.

A toxicological characterisation of ingredients is, moreover, not re-
quested legally for all product categories. Amongst consumer prod-
ucts, materials with food contact, cosmetic products and toys are
subject to more comprehensive regulations. In the Cosmetic Prod-
ucts Regulation, for instance, there are lists of ingredients which
may either be used (positive lists) or may only be included in the
event of compliance with certain restrictions as well as lists with

2010 unter anderem das 8. BfR-Verbraucherschutz-Forum —
veranstaltet. Die BfR-Arbeitsgruppe ist zudem in die OECD-
Arbeit zur Etablierung von Test-Guidelines eingebunden,
identifiziert aber auch eigenen Forschungsbedarf und initiiert
Forschungsaktivitaten. Zur Untersuchung von hormonartigen
Wirkungen und den zugrunde liegenden Wirkmechanismen
wird in der Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen Pro-
dukten an der Etablierung von Multimarker in vitro-Systemen
gearbeitet, die die Vorgange in vivo besser abbilden kénnen.

In Kosmetika gibt es fur einige Konservierungsmittel (z. B. bestimmte
Parabene, Triclosan) und UV-Filtersubstanzen (z. B. 4-MBC) expe-
rimentelle Hinweise darauf, dass sie endokrin schadliche Eigen-
schaften aufweisen kénnen.

For cosmetic products there is some evidence that certain preser-
vatives (e.g. some parabens, triclosan) and UV filter substances
(e.g. 4-MBC) may exert endocrine disrupting activities.

substances whose use in cosmetic products is banned. The sub-
stances are first evaluated toxicologically according to a guideline
of the competent Scientific Committee of the European Commis-
sion (SCCS). For clothing textiles and other products an examina-
tion for health safety of the products or their ingredients is not pre-
scribed by law. The corresponding responsibility is taken over by
the manufacturer or the person placing the products on the market.

There are national and international efforts to answer the many open
questions and close the knowledge gaps as rapidly as possible. BfR
participates on different levels in this work by elaborating in its depart-
ments and, as a cross-sectional task, in the newly set up Working
Group “Endocrine Active Substances”. Here, position papers for the
definition, testing and assessment of endocrine disrupting substances
will be worked out and expert talks —in 2010 amongst others the 8" BfR
Consumer Protection Forum — will be organised and conducted. The
BfR Working Group is involved in the OECD activities on the establish-
ment of test guidelines, but identifies also own research requirements
and initiates research activities. For the examination of hormone-like
effects and the underlying mode of action, the Department Safety of
Consumer Products works on the establishment of multimarker in vitro
systems which can reflect the processes better in vivo.
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»,Die Bewertung von Riickstinden
pharmakologisch wirksamer Subs-
tanzen und von Kontaminanten in
Lebensmitteln ebenso wie in Futter-
mitteln stehen im Fokus der Abteilung
Sicherheit in der Nahrungskette.”

“The assessment of residues of pharmacologically active substances and contaminants
in food and feed is the main focus of the Department Safety in the Food Chain?”
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Sicherheit in der Nahrungskette

Die Bewertung von Ruckstdnden pharmakologisch wirksa-
mer Substanzen und von Kontaminanten in Lebensmitteln
ebenso wie in Futtermitteln stehen im Fokus der Abteilung
Sicherheit in der Nahrungskette. Das Arbeitsfeld der Futter-
mittelsicherheit umfasst alle Sektoren der Futtermittelherstel-
lungskette, angefangen bei der Primarproduktion, Uber die
Futtermittelerzeugung bis hin zur Fatterung von Nutz- und
Heimtieren. Das Arbeitsfeld der Ruckstédnde und Kontami-
nanten in der Nahrungskette erweitert diese Aufgabe auf
die gesamte Lebensmittelherstellungskette. Im Mittelpunkt
der Arbeit steht dabei die Bewertung des gesundheitlichen
Risikos fur den Verbraucher, das durch Ruckstande und
Kontaminanten in Lebensmitteln verursacht wird. Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler widmen sich der Weiter-
entwicklung von analytischen Methoden zur Uberprifung
der Rickverfolgbarkeit sowie dem Nachweis von Lebensmit-
telverfalschungen. In einem weiteren Schwerpunkt der Ab-
teilung werden der chemisch-analytische Nachweis und die
Methodenentwicklungen zur Bestimmung von Kontaminan-
ten, Ruckstanden und Futtermittelzusatzstoffen in Nationalen
Referenzlaboren bearbeitet.

Die Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette koordiniert
Forschungsaktivitaten am BfR zum Carry-over unerwlnsch-
ter Stoffe aus Futtermitteln in die Nutztiere und somit in Le-
bensmittel tierischen Ursprungs. Die Abteilung Sicherheit in
der Nahrungskette umfasst die Fachgruppen:

» Ruckstande

» Kontaminanten

» Produktidentitdt und Rickverfolgbarkeit

» Futtermittel und Futtermittelzusatzstoffe

Safety in the Food Chain

The assessment of residues of pharmacologically active substances
and contaminants in food and feed is the main focus of the Depart-
ment Safety in the Food Chain. Feed safety covers all stages in the
feed production chain starting with primary production over feed
production down to the feeding of livestock and pets. The area, resi-
dues and contaminants in the food chain, extends this work focus
to include the entire food production chain. The emphasis, here, is
on the assessment of the health risks for consumers arising from
residues and contaminants in food. Scientists are engaged in further
developing analytical methods to verify traceability and the detection
of food adulterations. In National Reference Laboratories the Depart-
ment focuses on the chemical-analytical detection and development
of methods to determine contaminants, residues and feed additives.

Department Safety in the Food Chain coordinates BfR research ac-
tivities on the carry-over of undesirable substances from feed to
livestock and hence to food of animal origin. The Safety in the Food
Chain Department has the following units:

» Residues

» Contaminants

Blei-Belastung von Wildbret

Die Européische Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
hat 2010 die gesundheitlichen Auswirkungen von Blei in der
Lebensmittelkette neu bewertet. Das Schwermetall ist ge-
sundheitlich bedenklich, weil es sich lebenslang im Kérper
anreichert. Es kann die Blutbildung, innere Organe sowie das
zentrale Nervensystem schadigen und lagert sich langfristig
in den Knochen ab. Bei keinem der untersuchten toxikologi-
schen Endpunkte konnte die EFSA einen als unbedenklich
geltenden Wert ableiten. Fur die meisten Erwachsenen stellt
die derzeitige Bleibelastung von Lebensmitteln jedoch nur ein
geringes bis vernachlassigbares Gesundheitsrisiko dar. Hin-
sichtlich méglicher Auswirkungen von Blei auf die neurologi-
sche Entwicklung von Kleinkindern auert die EFSA jedoch
Bedenken.

» Product Identity and Traceability
» Feed and Feed Additives

Lead contamination of game meat

The European Food Safety Authority (EFSA) reassessed the public
health effects of lead in the food chain in 2010. The heavy metal is
harmful in the event of a lifelong accumulation in the body. It can
damage blood formation, inner organs as well as the central nerv-
ous system and deposits in the bones in the long term. In none of
the examined toxicological endpoints EFSA was able to derive a
level of lead to be considered as safe. However, for most adults
the current lead contamination of foods constitutes only a low to
negligible health risk. But EFSA expresses doubts as far as pos-
sible effects of lead on the neurological development of infants are
concerned.

Within the framework of the LExUKon project BfR also determined
the exposure to lead of the adult population in Germany on the ba-
sis of current data of food consumption. In this connection the food
groups “beverages”, “vegetables” as well as “fruit, nuts, cocoa” and
“cereals” make the largest contribution to lead intake. Mainly foods
consumed regularly and heavily contribute to lead contamination
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Im Rahmen des LExUKon-Projekts hat auch das BfR die
Exposition der erwachsenen Bevoélkerung in Deutschland
gegenuber Blei auf der Basis aktueller Daten des Verzehrs-
verhaltens bestimmt. Danach liefern die Lebensmittelgrup-
pen ,Getranke®, ,Gemuse” sowie ,Obst, Nusse, Kakao*
und ,Getreide” den grofiten Beitrag zur Bleiaufnahme. Vor
allem regelmaRig und viel verzehrte Lebensmittel tragen zur
Blei-Belastung bei — und weniger die Lebensmittel, die die
hochsten Bleigehalte aufweisen.

Fur die gesundheitliche Bewertung von Blei in Wildbret, das
im Bereich des Schusskanals des erlegten Tieres und da-
mit in dessen Fleisch in hohen Konzentrationen vorkommen
kann, hat das BfR Modellrechnungen zur toxischen Wirkung
erstellt. Dabei wurden die unterschiedlichen Bleigehalte in
Lebensmitteln bei ausgewahlten Verbrauchergruppen und
bei jeweils unterschiedlichen Verzehrsmengen beruck-
sichtigt. Die Ergebnisse zeigen, dass insbesondere Kinder
eines besonderen Schutzes bedurfen. Weil sie in der Regel
vergleichsweise hohe Mengen von denjenigen Lebensmit-
teln verzehren, die wesentlich zur Blei-Exposition beitragen,
sollte aus Sicht des BfR jede zusatzliche und vermeidbare
Blei-Exposition minimiert werden.

Neben Kindern bedurfen auch Frauen im gebarfahigen
Alter, Schwangere sowie Vielverzehrer von Wildfleisch wie
Jager und Personen ihres familiaren Umfeldes eines beson-
deren Schutzes gegenuber der Exposition von Blei. Kinder
reagieren aufgrund ihres geringeren Kérpergewichtes und
sensibleren Stoffwechsels empfindlich auf Blei. Bereits ge-
ringe Dosen kénnen bei langerfristiger Aufnahme zu Stérun-
gen der Entwicklung des Nervensystems fuhren. Dies gilt
ebenso fur das ungeborene Kind. Foten kdnnen bereits im
Mutterleib gefahrdet sein, da das in den Knochen der Mut-
ter gespeicherte Blei freigesetzt wird und auf diese Weise
sensible Phasen der Entwicklung des Nervensystems be-
eintrachtigt werden koénnen.

and to a lesser extent foods which possess the highest lead content.
For the health assessment of lead in game meat which can occur in
a high concentration in the vicinity of the bullet channel of the shot
animal and hence in its meat, BfR has established model calculations
on the toxic effect. Varying lead contents in foods were taken into
account for selected consumer groups and different consumption
amounts in each case. The results show that in particular children
require special protection. Because as a rule they consume com-
paratively high amounts of foods which make an essential contribu-
tion to lead exposure, from the BfR point of view every additional and
avoidable lead exposure should be minimised.

Apart from children, women of childbearing age, pregnant women
as well as heavy consumers of game meat such as hunters and their
families need special protection compared to the exposure to lead.
Because of their lower body weight and more sensitive metabolism,
children respond sensitively to lead. Already low doses can result in
disturbances of the development of the nervous system in the event
of long-term intake. This also applies to the unborn child. Foetuses
can already be at risk in the womb since the lead deposited in the
bones of the mother is released and in this way sensitive phases of
the development of the nervous system can be impaired.
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Das BfR empfiehlt deshalb, dass Kinder, Schwangere und
Frauen im gebarfahigen Alter auf den Verzehr von mit Blei-
munition geschossenem Wild verzichten. Jager und andere
Vielverzehrer von Wild sollten verstarkt Gber die Gesund-
heitsrisiken aufgeklart werden. Zudem ist bei Jagern auf die
Verwendung von alternativer bleifreier Jagdmunition hinzu-
wirken. Weiterer Forschungsbedarf besteht hinsichtlich der
Exposition von Vielverzehrern von Wild gegentber Blei und
hinsichtlich der Verzehrsmengen und Verzehrshaufigkeit
von Wildbret in der Bevélkerung. Untersuchungen von Blei-
gehalten in Fleischproben von unterschiedlichen Wildarten
sollten sich anschlieRen.

Nachweismethode fiir Biotoxine in Muscheln

Marine Biotoxine, auch Algentoxine genannt, werden von we-
nigen speziellen Algenarten produziert, die Muscheln und an-
deren Meerestieren als Nahrung dienen. Durch die Aufnahme
der Algen reichern sich die Toxine im Verdauungstrakt und
im Gewebe der Muschel an. Der Verzehr solcher Muscheln
kann beim Menschen z. B. zu Durchfall, L&hmungen oder in
schwerwiegenden Féllen sogar zum Tod fuhren. Aus diesem
Grund gibt es rechtliche Grenzwerte fur den Gehalt von ma-
rinen Biotoxinen in Muscheln und anderen Schalentieren, die
von der amtlichen Lebensmittelkontrolle Uberwacht werden.

Fur den Nachweis einiger Algentoxine war bisher von der EU
ein Tierversuch, der Maus-Bioassay, als Referenzmethode
vorgegeben. Bei diesem Test wird Mausen ein speziell auf-
bereiteter Extrakt aus dem zu untersuchenden Muschelge-
webe in die Bauchhohle injiziert. Der Tod der Mause gilt als
positiver Nachweis mariner Biotoxine. Seit mehreren Jahr-
zehnten stehen aber auch chemisch-analytische Methoden
zur Verfugung, die sichere Ergebnisse liefern und die den
Tierversuch ersetzen konnten. Deutsche Untersuchungs-
amter nutzen diese Verfahren routinemalig bereits seit Ende
der 80er Jahre. Das war moglich, da neben der Referenz-

Therefore, BfR recommends that children, pregnant women and women
of childbearing age should not consume game shot with lead ammuni-
tion. Hunters and other heavy consumers of game should be informed
more intensively about the health risks. Furthermore, hunters should be
convinced to use alternative lead-free hunting ammunition. Further re-
search requirements exist in respect of the exposure to lead of heavy
consumers of game meat and of the consumption amounts and con-
sumption frequency of game meat in the population. Analyses of lead
contents in meat samples of different game species should follow.

Reference method for biotoxins in mussels

Marine biotoxins, also referred to as algal toxins, are produced by
a few special algae species, which serve as food for mussels and
other marine animals. Following the intake of the algae, the toxins
accumulate in the digestive tract and in the tissue of the mussel. The
consumption of such mussels can result in humans e.g. in diarrhoea,
paralysis or in severe case even death. For this reason there are legal
limit values for the content of marine biotoxins in mussels and other
shellfish which are monitored by the official food inspection.

For the detection of some algal toxins an animal experiment, the mouse
bioassay, was imposed so far in the EU as a reference method. In this
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methode auch andere validierte Untersuchungsmethoden
zugelassen waren. Nur im Fall gegensatzlicher Ergebnisse
fur eine Probe gelten die Ergebnisse von Referenzmethoden
als rechtlich verbindlich.

Das BfR hat sich seit 2005 intensiv fur die Ablésung des
Maus-Bioassays als Referenzmethode eingesetzt. In einer
Stellungnahme und einem Positionspapier verwies es auf
die analytischen Schwachen des Bioassays hinsichtlich Zu-
verlassigkeit und Genauigkeit und &ulerte seine Bedenken
hinsichtlich der Durchfuhrung von Tierversuchen. Deutsch-
land forderte von der Europaischen Kommission, MaRnah-
men zur rechtlichen Anerkennung alternativer Methoden
zu ergreifen. Nach einer entsprechenden Bewertung ver-
offentlichte die EFSA 2009 unter Mitarbeit des BfR mehrere
Gutachten, in denen sie die Defizite des Bioassays besta-
tigt und die Validierung und Anerkennung der vorhandenen
alternativen chemisch-physikalischen Bestimmungsmetho-
den fordert.

Es wurden drei internationale Validierungsstudien zu Metho-
den mit flussigchromatographischer Trennung und anschlie-
Render massenspektrometrischer Detektion (LCMS) der Al-
gentoxine durchgefuhrt. In Deutschland arbeitete das am
BfR angesiedelte Nationale Referenzlabor (NRL) fur marine
Biotoxine bereits seit 2009 im Rahmen einer Arbeitsgruppe
des § 64 des Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande- und Fut-
termittelgesetzbuches (LFGB) an einer mehrteiligen Studie.
Daneben wurden Validierungsstudien vom Europaischen
Referenzlabor (EU-RL) fur marine Biotoxine und vom nieder-
landischen NRL, RIKILT Institute of Food Safety, durchge-
fuhrt. Die drei Studien wurden 2010 abgeschlossen und die
Ergebnisse wahrend eines Treffens der vom europaischen
Referenzlabor geleiteten ,Arbeitsgruppe LCMS* beurteilt.
Deren Mitglieder kamen zu dem Schluss, dass alle drei Me-
thoden fur den Nachweis lipophiler mariner Biotoxine in Mu-
scheln und anderen Schalentieren geeignet sind und damit
den Maus-Bioassay ersetzen kénnen.

test mice are injected a specially prepared extract of the mussel tissue
to be investigated into the abdominal cavity. The death of the mice
is considered as a positive evidence of marine biotoxins. For several
decades also chemical-analytical methods have been available, which
provide safe results and could replace animal experiments. German
laboratories for official control have used these procedures already on
a routine basis since the end of the 80s. This was possible because
in addition to the reference method other validated analytical methods
were admitted. Only in the case of contradictory results for a sample,
the results of reference methods are deemed to be legally binding.

Since 2005 BfR has intensely advocated the replacement of the
mouse bioassay as a reference method. In an opinion and a posi-
tion paper it referred to the analytical weaknesses of the bioassay
in terms of reliability and precision and expressed its concerns in
respect of the conduct of animal experiments. Germany asked the
European Commission to take measures for the legal recognition of
alternative methods. After a corresponding assessment the EFSA
published in 2009, with the cooperation of BfR, several expert re-
ports in which it confirmed the shortcomings of the bioassay and
requested the validation and recognition of the existing alternative
chemical-physical determination methods.

Mit der Veroffentlichung der Verordnung (EU) Nr. 15/2011
benannte die EU Anfang 2011 die Methode des EU-RL als
Referenzmethode fur die Bestimmung lipophiler mariner Bio-
toxine. Sie lost mit einer Ubergangsfrist bis Ende 2014 den
Maus-Bioassay ab. Die Nachweismethode des deutschen
NRL wurde in die Methodensammlung des LFGB (§ 64)
aufgenommen und vom Europaischen Komitee fur Nor-
mung (CEN) als Normentwurf akzeptiert. Sie ist damit eine
offizielle Methode fur die amtliche Lebensmittelkontrolle in
Deutschland.

Probenvorbereitung: Gewinnung des Fleisches einer Jakobsmuschel
Sample preparation: obtaining the flesh of a scallop

Three international validation studies on methods with liquid chro-
matography separation followed by mass spectrometry detection
(LCMS) of the algal toxins were carried out. In Germany the National
Reference Laboratory (NRL) for Marine Biotoxins has already been
working since 2009 within the framework of a working group under
§ 64 of the Food and Feed Code (LFGB) on a multipart study. In ad-
dition, validation studies were carried out by the European Reference
Laboratory (EU-RL) for Marine Biotoxine and the Dutch NRL, RIKILT
Institute of Food Safety. The three studies were concluded in 2010
and the results were evaluated during a meeting of the “LCMS Work-
ing Group” led by the European Reference Laboratory. lts members
reached the conclusion that all three methods are qualified for the
detection of lipophilic marine biotoxins in mussels and other shellfish
and can hence replace the mouse bioassay.

With the publication of Regulation (EU) No. 15/2011 the EU de-
scribed in early 2011 the method of the EU-RL as reference method
for the determination of lipophilic marine biotoxins. With a transition
period until the end of 2014 it replaces the mouse bioassay. The de-
tection method of the German NRL was included into the collection
of methods of LFGB (§ 64) and accepted by the European Commit-
tee for Standardisation (CEN) as a draft standard.
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»Forscher der Abteilung experi-
mentelle Toxikologie und ZEBET
entwickeln Tests z. B. in Zellkul-
turen und helfen so, Tierversuche
zu reduzieren.”

“Researchers of the Experimental Toxicology and ZEBET Department develop tests, e.g.
in cell cultures and hence contribute towards reducing the number of animal experiments.”

. !
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Die Fachabteilungen The Departments
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Experimentelle Toxikologie und ZEBET

Die Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz-
und Erganzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET) ver-
folgt das Ziel, dass insbesondere gesetzlich vorgeschriebe-
ne Tierversuche durch alternative Untersuchungsmethoden
ersetzt werden, die Zahl der Versuchstiere auf das wirklich
unerlassliche Mal reduziert wird und Leiden und Schmer-
zen der Versuchstiere im Experiment vermindert werden.
Als staatliche Einrichtung nimmt ZEBET international eine
Sonderstellung ein, da ahnliche Institutionen im Ausland
Uber Spenden der Industrie finanziert werden.

Die Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET um-
fasst neben der Zentralstelle auch weitere Fachgruppen,
insbesondere zur Toxikologie:

» ZEBET - Datenbank und Informationsbeschaffung

» ZEBET - Alternativmethoden zu Tierversuchen

» Molekulare Toxikologie

» Nanotoxikologie

» Referenzmaterial und Zertifizierung

Experimental Toxicology and ZEBET

The Centre for the Documentation and Evaluation of Alternatives to
Animal Experiments (ZEBET) pursues the goal of replacing animal
experiments in particular in statutory testing with alternative testing
methods, of reducing the number of laboratory animals to the abso-
lutely essential level, and of reducing the pain and suffering of the
laboratory animals during experiments. As a state facility, ZEBET as-
sumes a special role on the international level as similar institutions
abroad are financed from donations from industry.

The Experimental Toxicology and ZEBET Department includes, in
addition to the centre, other units with a special emphasis on toxi-
cology:

ZEBET — Database and Information Procurement

ZEBET — Alternatives to Animal Experiments

Molecular Toxicology

Nanotoxicology

Reference Material and Certification

VVVYYVYY

Hautmodelle fir Vertraglichkeitstests

Die Bestimmung von hautdtzenden oder hautreizenden
Eigenschaften ist fur die toxikologische Bewertung von kos-
metischen Inhaltsstoffen gesetzlich vorgeschrieben. Das gilt
auch fur Chemikalien, die unter die neue Chemikalienverord-
nung REACH fallen. Dazu wurden bislang vor allem Kanin-
chen eingesetzt. Dieses Testverfahren ist durch die 7. Ande-
rungsrichtlinie der Kosmetikverordnung nicht mehr moglich.
Sie sieht ein Vermarktungsverbot fur Kosmetika vor, deren
Inhaltstoffe in Tieren getestet wurden. Unter REACH mussten
zudem tausende Chemikalien bewertet werden, was aus Tier-
schutzgriinden und in der Praxis kaum durchfuhrbar ware.

RhE Hautreiztest: Dosierung eines menschlichen Hautmodells mit
einer Festsubstanz

RhE skin irritation test: dosing of the skin model with a solid sub-
stance

Skin models for tolerance tests

For the toxicological safety assessment of cosmetic ingredients de-
termination of skin corrosion or skin irritation potential is required
by law. This also applies to chemicals falling within the scope of
the new Chemicals Regulation, REACH. So far rabbits were used
for this purpose. According to the 7" Amendment of the Cosmet-
ics Directive, this test procedure is no longer available, because of
the marketing ban of cosmetic products whose ingredients were
tested in animals. Moreover, within REACH thousands of chemicals
would have to be assessed and for reasons of animal protection
and practical reasons this is hardly feasible.

Therefore artificial human skin models (Reconstructed human Epi-
dermis, RhE) were developed over the past 10 years mimicking
structural and functional conditions of human skin very well. On
this basis, ZEBET has developed and validated in cooperation with
international partners a test for corrosive properties of substances
and products. Since 2004, this test is accepted for regulatory pur-
poses as OECD Test Guideline 431 and replaces the previously
used animal experiments in rabbits. ZEBET later coordinated an
international validation study for the EU Commission evaluating the
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Deswegen wurden bereits in den letzten zehn Jahren kunst-
liche humane Hautmodelle (Reconstructed human Epider-
mis, RhE) entwickelt, die die Beschaffenheit und Eigen-
schaften menschlicher Haut sehr gut nachahmen. Darauf
basierend hat die ZEBET in Kooperation mit internationalen
Partnern einen Test zur Prifung auf atzende Eigenschaften
von Stoffen und Produkten entwickelt und validiert. Dieser
Test ist seit 2004 weltweit als OECD-Prufrichtlinie 431 fur
behoérdliche Zwecke anerkannt und ersetzt die bisher tb-
lichen belastenden Tierversuche am Kaninchen. Die ZEBET
hat anschlieBend fur die EU-Kommission eine internationale
Validierungsstudie koordiniert, mit der der Einsatz der Haut-
modelle fur den Nachweis von hautreizenden Eigenschaften
gepruft wurde. Diese Studie war erfolgreich und die neue
Methode wurde 2010 von der OECD als Prufrichtlinie 439
veroffentlicht. Durch die Kombination der beiden Methoden
zur Prifung auf hautatzende und hautreizende Eigenschaf-
ten kann nun die Hautvertraglichkeit von Chemikalien aus-
schliellich in vitro auf der Basis des Einsatzes von RhE ge-
praft werden.

Da bei der Entwicklung neuer Methoden Uber Jahre Refe-
renzsubstanzen gleicher Qualitat eingesetzt werden mus-
sen, wurden auch diese Methoden zunachst ausschlieRlich
mit reinsten Chemikalien entwickelt und validiert. Inwieweit
sie auch fur komplexe Stoffgemische wie zum Beispiel Pes-
tizide angewendet werden kénnen, wird derzeit untersucht.
Daruber hinaus werden in einigen regulatorischen Berei-
chen wie dem Gefahrenguttransport hautatzende Eigen-
schaften in drei Klassen unterteilt und zur Prufung vor allem
das kommerzielle in vitro-Testsystem Corrositex eingesetzt.
Inwieweit die RhE-basierten Methoden eine Unterscheidung
in diese drei Klassen erlauben, ist momentan noch unklar. Im
letzten Jahr wurde daher unter Federfihrung des BfR eine
OECD-Expertengruppe gegrundet. Sie soll die Anwendung
von RhE und zusétzlichen kommerziellen in vitro-Methoden
bei der Bewertung von Hautvertraglichkeiten in verschiede-
nen regulatorischen Kontexten und fUr verschiedene Subs-

usability of the skin models for the detection of skin irritation poten-
tial. This study was successful and the new method was adopted
in 2010 by the OECD as Test Guideline 439. By combining the two
methods for skin corrosion and skin irritation potential, the skin toler-
ance of chemicals can now be assessed exclusively in vitro on the
basis of the use of RhE.

Since for the development of new methods reference substances
of the same quality must be used over years, this method, too, was
initially developed and validated exclusively with high purity chemi-
cals. In how far they can also be applied to complex substance
mixtures such as pesticides is currently investigated. Furthermore,
since in some regulatory areas, like transportation of dangerous
goods skin corrosion potency is sub-divided into three categories,
the commercial in vitro test system Corrositex is used for this pur-
pose. Currently it is still unclear if the RhE-based methods permit
a differentiation of these three categories. Therefore, last year an
OECD Expert Group was set up under the lead of the BfR to further
develop the application of RhE and additional commercial in vitro
methods for the assessment of skin tolerance in different regula-
tory contexts and for different substances or complex mixtures. The
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tanzen oder komplexe Gemische weiter entwickeln. Die er-
warteten Ergebnisse werden dabei helfen, diese Methoden
und deren Kombination(en) in integrierten Teststrategien
durch die Anwender richtig einzusetzen und die Anerken-
nung durch die zustandigen Behdrden zu erleichtern. All
diese Aktivitaten konnten in Zukunft dazu fuhren, dass der
Kaninchentest vollstandig ersetzt wird.

Neue Tierschutz-Richtlinie

Die Mitgliedsstaaten der EU erklarten 1997 zum ersten Mal,
dass Tiere fuhlende Wesen sind und die Gemeinschaft und
Mitgliedsstaaten den Erfordernissen des Wohlergehens der
Tiere in vollem Umfang Rechnung tragen sollen. Im Vertrag
Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV) ist
dieses Ansinnen verankert.

Vor diesem Hintergrund und auf der Basis neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse zum Wohlergehen von Tieren so-
wie ihrer Fahigkeit, Schmerzen, Leiden, Angste und dauer-
hafte Schaden zu empfinden und auszudricken, war die

expected results will contribute towards the correct application of
these methods and their combination(s) in integrated test strate-
gies by the user and facilitate recognition by the Competent Au-
thorities. All these activities could lead in future towards the rabbit
test being completely replaced.

New Animal Protection Directive

In 1997, the EU Member States declared for the first time that animals
are feeling beings and that the Member States should fully take into
account the requirements of animal welfare. This has been anchored
in the Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU).

Against this backdrop and on the basis of new scientific findings on
animal welfare and the capability of animals to feel pain, suffering,
fear and permanent damage and express this, the revision of the
existing rules was urgently required. Already in 2002 the European
Commission started the corresponding preparations. The new Di-
rective 2010/63/EU of the European Parliament and the Council of
October 2010 on the protection of animals used for scientific pur-
poses has now entered into force. All Member States must apply the
corresponding provisions from 1 January 2013 onwards.
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Revision der bisherigen Regelungen dringend erforder-
lich. Bereits 2002 begann die Europaische Kommission mit
den Vorbereitungen dazu. In Kraft trat die neue Richtlinie
2010/63/EU des Européischen Parlaments und des Rates
,zum Schutz der fur wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere" im Oktober 2010. Alle Mitgliedsstaaten mussen deren
Regelungen ab 1. Januar 2013 anwenden.

Zu den neuen Inhalten der Richtlinie 2010/63/EU gehéren u. a.:

» ein erweiterter Anwendungsbereich

» Regelungen zur Verwendung bestimmter Tiere wie z. B.
nichtmenschlicher Primaten

» Anforderungen an die Zulassung und Sachkunde von
Zuchtern, Lieferanten und Experimentatoren

» Anforderungen an Haltung und Unterbringung der Tiere

Die neue Richtlinie gilt fur lebende Wirbeltiere, einschlieflich
selbstandig Nahrung aufnehmende Larven und Foéten von
Saugetieren ab dem letzten Drittel ihrer normalen Entwick-
lung. Daruber hinaus gilt sie fur lebende Kopffuler (Perlboote
und Tintenfische).

Aullerdem sind in der neuen Richtlinie erstmals umfassende
Angaben zu Alternativmethoden verankert. Ein eigener Arti-
kel beschreibt das international anerkannte 3R-Prinzip. Damit
sind zum einen wissenschaftliche Methoden oder Versuchs-
strategien gemeint, bei der keine lebenden Tiere verwendet
werden (Replacement). Zum anderen zahlen dazu Anséatze,
durch die die Zahl der Versuchstiere reduziert (Reduction)
oder das Leiden und die Schmerzen der Versuchstiere ver-
mindert (Refinement) werden. Die neue Richtlinie schreibt
ausdrucklich vor, dass EU-weit jeder Antrag auf Genehmi-
gung eines Tierversuchsprojektes Informationen Uber die
Anwendung von Alternativmethoden im Sinne der 3R enthal-
ten muss. Erstmalig wird als Teil des Genehmigungsantrages
auch der Schweregrad des jeweiligen Tierversuchs anhand
von Kriterien eingestuft.

The new contents of Directive 2010/63/EU include, inter alia:

» An extended scope of application

» Provisions on the use of certain animals such as non-human pri-
mates

» Requirements for the authorisation and expert knowledge of
breeders, suppliers and experimentators

» Requirements to be met in respect of care and accommodation
of animals

The new Directive shall apply to live vertebrate animals including in-
dependently feeding larval forms, and foetal forms of mammals as
from the last third of their normal development. Moreover, it applies
to live cephalopods (Nautilidae family and cuttlefish).

Moreover, comprehensive data on alternative methods are anchored
for the first time in the new Directive. A separate article describes
the internationally recognised 3R principle. This means on the one
hand, scientific methods or test strategies for which no living ani-
mals are used (replacement). On the other hand, this includes ap-
proaches to reduce the number of test animals (reduction) or under
which the pain and suffering of the test animals is reduced (refine-

Mit der Richtlinie erhalten die Mitgliedsstaaten der EU daru-
ber hinaus folgende Auftrage: Entwicklung und Validierung
alternativer Ansatze, Benennung daflr geeigneter, speziali-
sierter und qualifizierter Laboratorien, Férderung alternativer
Ansatze und Verbreitung diesbezuglicher Informationen. Je-
des Mitgliedsland soll eine Kontaktstelle benennen, die Uber
die regulatorische Relevanz und Eignung von zur Validierung
vorgeschlagenen alternativen Ansatzen berat. Als deutsche
Kontaktstelle wurde die ZEBET im BfR vom Bundesministe-
rium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
(BMELV) nominiert.

Verleihung des 29. Tierschutz-Forschungspreises 2010 mit dem
Parlamentarischen Staatssekretar im BMELV Dr. Gerd Mdller (links).
Presentation of the 29" Animal Welfare Award 2010 with the Parlia-
mentary State Secretary of the Federal Ministry of Food, Agriculture
and Consumer Protection, Dr. Gerd Mdiller (left).

ment). The new Directive expressly provides that every application
for authorisation of an animal experiment project in the EU must
contain information on the application of alternative methods within
the meaning of 3R. For the first time the severity of the respective
animal experiment is classified based on criteria as part of the ap-
plication for authorisation.

The new Directive instructs the EU Member States to develop and to
validate alternative approaches, to designate appropriate special-
ised and qualified laboratories, to promote alternative approaches
and to disseminate corresponding information. Every member
country should appoint a contact body which advises on the regu-
latory relevance and qualification of alternative approaches pro-
posed for validation. As the German contact point the ZEBET of BfR
has been appointed by the Federal Ministry for Food, Agriculture
and Consumer Protection (BMELV).
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Anhang Annexes

Rechtsgrundlagen der Arbeit des BfR

Der Arbeit des BfR liegen unter anderem folgende Auftrage des Gesetzgebers zugrunde. Im Einzelnen gilt der Wortlaut der
angegebenen Vorschriften:

Nr. Rechtsvorschrift Aufgabe des BfR im Rahmen der Rechtsvorschrift

1 § 2 Abs. 1, Nr. 1 BfR-Gesetz Erstellung von wissenschaftlichen Stellungnahmen zur Lebensmittelsicherheit und
zum Verbraucherschutz im Hinblick auf die Gesundheit des Menschen

2 §2Abs. 1, Nr. 2 BfR-Gesetz Wissenschaftliche Beratung der Bundesministerien sowie des Bundesamtes fur
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)

3  §2Abs. 1, Nr 3 BfR-Gesetz « Zusammenarbeit mit Dienststellen der Europaischen Gemeinschaft, insbesondere
der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit
* Zusammenarbeit mit anderen wissenschaftlichen Einrichtungen auf nationaler und
internatonaler Ebene
» Koordination des wissenschaftlichen Informationsaustauschs auf dem Gebiet der
Lebensmittelsicherheit und des Verbraucherschutzes

4 §2Abs. 1, Nr. 4 BfR-Gesetz Wissenschaftliche Forschung, soweit sie in engem Bezug zu Tatigkeiten des BfR steht

5 §2Abs. 1, Nr 12 BfR-Gesetz Unterrichtung der Offentlichkeit tber Risiken gesundheitlicher Art sowie sonstige
gewonnene Erkenntnisse und Arbeitsergebnisse

6 §15Abs. 3, Satz 1, Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der Zulassung von
Nr. 2 Pflanzenschutzgesetz Pflanzenschutzmitteln

7  §18Abs. 3, Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der Genehmigung der
Nr. 2 Pflanzenschutzgesetz Anwendung eines Pflanzenschutzmittels

8 §31aAbs. 3, Erteilung des Benehmens gegenuber dem BVL hinsichtlich der Listung von Pflanzen-
Nr. 1 Pflanzenschutzgesetz starkungsmitteln

9  §16 Abs. 4 Gentechnikgesetz Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der Entscheidung tber
die Freisetzung und hinsichtlich der Entscheidung tber die Genehmigung fur ein
Inverkehrbringen gentechnisch veranderter Organismen

10§51 Abs. 5 Bewertung der bei der Durchfuhrung des Lebensmittelmonitorings erhobenen Daten
Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch

11 § 1 Abs. 2 Neuartige Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der wesentlichen
Lebensmittel- und Gleichwertigkeit neuartiger Lebensmittel
Lebensmittelzutaten-
verordnung

Legal foundations for the work of BfR

The work of BfR is based, amongst other things, on the following legislative tasks. The wording of the corresponding provisions applies in
individual cases:

No. Regulation Legal task of BfR
1 § 2 para 1, No. 1 BfR Act (Act establishing Issuing of expert scientific opinions on food safety and consumer protection from the angle of human safety
the Federal Institute for Risk Assessment)
§ 2 para 1, No. 2 BfR Act Scientific advice to the federal ministries and the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety
§ 2 para 1, No. 3 BfR Act . Cooperation with the services of the European Union, in particular the European Food Safety Authority

Cooperation with other scientific institutions on the national and international levels
Coordination of the exchange of scientific information in the fields of food safety and consumer protection

§ 2 para 1, No. 4 BfR Act Scientific research that is closely linked to the activities of BfR
§ 2 para 1, No. 12 BfR Act Informing the public at large about health risks, other findings and work results
§ 15 para 3, sentence 1, Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) concerning the approval
No. 2 Pesticides Act of pesticides

7 § 18 para 3, Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) concerning approval for
No. 2 Pesticides Act the use of a pesticide

8 § 31 apara 3, Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) concerning the listing of
No. 1 Pesticides Act plant health-enhancing agents

9 § 16 para 4 Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) concerning the decision
Genetic Engineering Act on the release and the decision on approval for the placing on the market of genetically modified organisms
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Nr.

12

13

14

15

16

17

18

19

20

No.
10
11

12
13

14
15

16
17

18

19

20

Rechtsvorschrift

§ 35 Abs. 4,
Nr. 3 Weinuberwachungs-
verordnung

§ 1 Verordnung zur Zuweisung
der Funktion eines nationalen
Referenzlabors

§ 4 Abs. 1, Satz 3
Infektionsschutzgesetz

§ 18 Abs. 2, Satz 1,
Nr. 2 a Infektionsschutzgesetz

§ 4 Chemikaliengesetz

§ 12 Abs. 2, Satz 1,
Nr. 1 Chemikaliengesetz

§ 16 e Chemikaliengesetz

§ 10 Wasch- und
Reinigungsmittelgesetz

§§ 19 b Abs. 2,
Nr. 3, 19 d Chemikaliengesetz

Regulation
§ 51 para 5 Food and Feed Code

§ 1 para 2 Novel Foods and Food
Ingredients Ordinance

§ 35 para 4, No. 3 Wine Monitoring Ordinance

§ 1 Ordinance on the appointment of a
National Reference Laboratory

§ 4 para 1, sentence 3 Protection against
Infection Act

§ 18 para 2, sentence 1, No. 2 a Protection
against Infection Act

§ 4 Chemicals Act

§ 12 para 2, sentence 1,
No. 1 Chemicals Act

§ 16 e Chemicals Act

§ 10 Detergents and Cleaning Agents Act

§§ 19 b para 2, No. 3, 19 d Chemicals Act

Aufgabe des BfR im Rahmen der Rechtsvorschrift

Funktionen einer Obergutachterstelle

Funktionen von 17 nationalen Referenzlaboratorien

Beteiligung an Konzeptionen im Infektionsschutz auf dem Gebiet der Bekampfung
von Zoonosen und mikrobiell bedingten Lebensmittelvergiftungen

Erteilung des Einvernehmens gegenutber dem BVL hinsichtlich der amtlichen Listung
von Entwesungsmitteln und anderen Schadlingsbekédmpfungsmitteln

Durchfuhrung der REACH-Verordnung, VO (EG) Nr. 1907/2006, als Bewertungsstelle
Gesundheit und Verbraucherschutz

Erteilung des Einvernehmens gegenuber der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin hinsichtlich der Zulassung von Biozid-Produkten

« Entgegennahme von Mitteilungen der Hersteller hinsichtlich Zusammensetzung,
Verwendung, Vorsichtsmalinahmen und Gesundheitsrisiken

+ Entgegennahme der Mitteilungen von Arzten tiber gesundheitliche Auswirkungen
von gefahrlichen Stoffen

» Informationsaustausch mit den Informations- und Behandlungszentren der
Bundeslander

Entgegennahme von Datenblattern der Hersteller von Wasch- und Reinigungsmitteln
sowie Weitergabe der Informationen

Funktionen der Bundesstelle fur Gute Laborpraxis

Legal task of BfR
Assessment of the data collected during food monitoring

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) concerning the essential
equivalence of novel foods

Duties of a Senior Expert Office
Duties of 15 National Reference Laboratories

Participation in the development of conception for protection against infection in the field of the control of zoon-
oses and microbial food intoxications

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food Safety (BVL) concerning the official
listing of disinfestants and other insecticides

Enactment of REACH, Regulation (EC) No. 1907/2006, as the assessment body for health and consumer protection

Issuing of consent to the Federal Institute for Occupational Safety and Health concerning the approval of biocide
products

* Receival of notifications from manufacturers concerning composition, use, precautionary measures and
health risks

+  Receival of notifications from doctors about the health effects of dangerous substances

+  Exchange of information with the poison control and treatment centres of the federal states

Receival of safety data sheets from the manufacturers of detergents and cleaning agents as well as the passing
on of this information

Duties of the Federal Bureau for Good Laboratory Practice
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Drittmittelvorhaben des BfR im Jahr 2010

Projekte geférdert durch die Européische Union, die Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA), die Europai-
sche Chemikalienagentur (ECHA) und die Deutsche Gesellschaft fur Technische Zusammenarbeit (GTZ):

Ifd. Nr.

1

D> o0 AW

11

12

18
14

15

Third-party funded projects of BfR in 2010

von
12/2006

1/2007

2/2007
4/2008
5/2008
9/2008

9/2008

7/2008

1/2009
3/2009

4/2009

9/2009

9/2009
10/2009

12/2009

bis
9/2011

12/2011

1/2010
3/2013
12/2010
1/2010

1/2010

9/2013

12/2013
11/2010

3/2012

8/2011

8/2012
9/2011

9/2010

Kurzbezeichnung

Biotracer

PEN
ESNATS
EFSA focal point

SafeGuard

INTEG-Risk

PERFOOD

CFT/EFSA/
CEF/2009/02

CFP/EFSA/
AHAW/2009/01

Thema

Best Search Practice on Animal Alternatives — A Guide for Untrained
Database Users

Improved bio-traceability of unintended microorganisms and their
substances in food and feed chains

Pathogenic Escherichia coli Network
Embryonic Stem cell-based Novel Alternative Testing Strategies
Germany’s national focal point on technical and scientific matters

Meta analysis of diagnostic tests and modelling to identify appropriate
testing strategies to reduce M bovis infection in GB herds

Data quality criteria for establishing GPSD non-chemical specific
exposure default values

Sound Animals and healthy Food within the Euregio Guaranteed by
an United Approach

North Sea Ballast Water Opportunity

Early recognition monitoring and integrated management of emerging,
new technology related risks

Unterstutzung bei der Entwicklung von Strukturen und Institutionen zur
Verbesserung des gesundheitlichen Verbraucherschutzes in der Volks-
republik China

The role of commensal microflora of animals in the transmission of
extended spectrum R-lactamases (ESBLS)

Perfluorinated Compounds in our Diet

Examination and drafting of summary data sheets on toxicity data related
to the evaluation of substances to be used in consumer products

Project to develop Animal Risk Assessment Guidelines on housing and
management

Projects funded by the European Union, the European Food Safety Authority (EFSA), the European Chemicals Agency (ECHA) and the Ger-
man Technical Cooperation Society (GTZ):

No.

o O BA W N -

68

from

12/200
1/2007
2/2007
4/2008
5/2008
9/2008

9/2008
7/2008
1/2009
3/2009
4/2009

9/2009
9/2009

to

6 9/2011
12/2011
1/2010
3/2013
12/2010
1/2010

1/2010
9/2013
12/2013
11/2010
3/2012

8/2011
8/2012

Abbreviated designation

Biotracer
PEN
ESNATS

EFSA focal point

SafeGuard

INTEG-Risk

PERFOOD

Topic

Best Search Practice on Animal Alternatives — A Guide for Untrained Database Users

Improved bio-traceability of unintended microorganisms and their substances in food and feed chains
Pathogenic Escherichia coli Network
Embryonic Stem cell-based Novel Alternative Testing Strategies

Germany's national focal point on technical and scientific matters

Meta analysis of diagnostic tests and modelling to identify appropriate testing strategies to reduce M bovis
infection in GB herds

Data quality criteria for establishing GPSD non-chemical specific exposure default values
Sound Animals and healthy Food within the Euregio Guaranteed by an United Approach
North Sea Ballast Water Opportunity

Early recognition monitoring and integrated management of emerging, new technology related risks

Support for the development of structures and institutions to improve consumer health protection in the
people’s Republic of China

The role of commensal microflora of animals in the transmission of extended spectrum B-lactamases (ESBLs)
Perfluorinated Compounds in our Diet
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Ifd. Nr.

16

17

18

19

20

21

von
12/2009

3/2010

10/2010

6/2010

12/2010

12/2010

bis
12/2010

2/2013

9/2013

2/2011

12/2012

6/2012

Kurzbezeichnung

ECHA/2009/166

Nanogenotox

AniBioThreat

CFP/EFSA/
DATEX/2010/02

CT/EFSA/
AHAW/2010/05

Thema

Development of a technical questionnaire for a EUROBAROMETER
survey on consumer risk perception of labels and chemicals

Safety evaluation of manufactured nanomaterials by characterisation of
their potential genotoxic hazard

Bio-Preparedness on measures concerning prevention, detection and
response to animal bio-terrorism threats

Qualitative assessment of the relative effectiveness of inspection tasks
at slaughter in meat production

Pilot study in the view of a Pan-European dietary survey — Adolescents,
adults and elderly (PILOT-PANEU)

Contribution of meat inspection to animal health surveillance

Durch Bundesbehérden und die Deutsche Forschungsgemeinschaft (DFG) finanzierte Drittmittelvorhaben des BfR:

Ifd. Nr.

1

No.
14

15
16

17
18
19
20
21

from
107200

12/200
12/200

3/2010
10/201
6/2010
12/201
12/201

von
4/2006

1/2007

2/2007

5/2007

5/2007

10/2007

1/2008

to
9 9/2011

9 9/2010
9 12/2010

2/2013
0 9/2013

2/2011
0 12/2012
0 6/2012

bis
2/2010

12/2010

3/2011

8/2011

4/2011

1/2011

6/2011

Abbreviated designation
CFT/EFSA/CEF/2009/02

CFP/EFSA/AHAW/2009/01
ECHA/2009/166

Nanogenotox
AniBioThreat

CFP/EFSA/DATEX/2010/02
CT/EFSA/AHAW/2010/05

Kurzbezeichnung

Fettsauren

Oligogalacturon-
sauren

Rauberische
Prokaryoten

DNT in vitro

MolTox in vitro

FBI-Zoo

PathoSafe

Topic

Thema

Molekulare Toxizitat von konjugierten Linolsdureisomeren und verzweigt-
kettigen Fettsduren — die Rolle der nuklearen Rezeptoren PPAR in der
Kolon Karzinogenese

Gewinnung und Charakterisierung von Oligogalacturonsauren sowie
Untersuchungen zur Inhibierung der Anheftung pathogener Keime und
Cytotoxine an Intestinalzellen mittels in vitro-Testsystemen

Strukturanalyse von Zellwandkomponenten rauberischer Prokaryoten
und lebenszyklusabhangige Proteomcharakterisierung

Entwicklung von pradiktiven in vitro-Tests zur sicherheitstoxikologischen
Prafung auf Entwicklungsneurotoxizitat, Teilprojekt 1
(Phase Il ab 9/2009)

Konditionierung und Einsatz hepatischer in vitro-Systeme zur ldenti-
fizierung von Leber-Karzinogenen mittels Toxicogenomics-Methoden,
Teilprojekt 1

Verbund: lebensmittelbedingte zoonotische Infektionen, Teilprojekt:
Gefahrenidentifizierung von Salmonella in der Lebensmittelkette (TP3)

Epidemiologischen Studien als Basis fur eine Risikobewertung
ausgebrachter Agentien

Examination and drafting of summary data sheets on toxicity data related to the evaluation of substances

to be used in consumer products

Project to develop Animal Risk Assessment Guidelines on housing and management
Development of a technical questionnaire for a EUROBAROMETER survey on consumer risk perception of

labels and chemicals

Safety evaluation of manufactured nanomaterials by characterisation of their potential genotoxic hazard

Bio-Preparedness on measures concerning prevention, detection and response to animal bio-terrorism threats
Qualitative assessment of the relative effectiveness of inspection tasks at slaughter in meat production

Pilot study in the view of a Pan-European dietary survey — Adolescents, adults and elderly (PILOT-PANEU)
Contribution of meat inspection to animal health surveillance

Third-party funded BfR projects financed by federal authorites and the German Research Foundation (DFG):

No.
1

2

5]
4

from
4/2006

1/2007

2/2007
5/2007

to
2/2010

12/2010

3/2011
8/2011

Abbreviated designation

Fatty acids

Oligogalacturonic acids

Predatory prokaryotes

DNT in vitro

Topic

Molecular toxicity of conjugated linoleic acid isomers and branched-chain fatty acids — the role of the nuclear
receptor PPAR in colon carcinogenesis

Extraction and characterisation of oligogalacturonic acids as well as research on the inhibition of attachment

of pathogenic germs and cytotoxins to intestinal cells by means of in vitro test systems

Analysis of cell wall structures of predatory bacteria and characterization of proteomic changes during the life cycle

Development of predictive in vitro tests for Developmental Neurotoxicity testing, sub-project 1 (Phase Il from 9/2009)
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Ifd. Nr.

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

No.

10
11

12
13

14
15

17
18

70

from
5/2007
10/200

1/2008
1/2008

1/2008
1/2008
1/2008

2/2008
4/2008

7/2008
7/2008

11/200

1/2009
1/2009

von
1/2008

1/2008

1/2008

1/2008

2/2008

4/2008

7/2008

7/2008

11/2008

1/2009

1/2009

1/2009

2/2009

to
4/2011
7 1/2011

6/2011
6/2011

3/2011
6/2011
12/2011

4/2011
10/2010

12/2010
6/2011

8 4/2010

12/2010
5/2011

bis Kurzbezeichnung Thema
6/2011 ClI. botulinum — Gefahrdung durch absichtlichen Eintrag von humanpathogenen
Geféhrdung der bakteriellen Erregern in die Lebensmittelerzeugungskette am Beispiel
Lebensmittel Clostridium botulinum
durch Toxin
und Sporen
3/2011 Viruskontam Geféhrdung durch absichtliche Kontamination von Lebensmitteln mit
humanpathogenen Viren
6/2011 Brucellenkontam Gefahrdung durch absichtlichen Eintrag von humanpathogenen
bakteriellen Erregern in die Lebensmittelerzeugungskette am Beispiel
Brucellen
12/2011  Modell-Kontam Erarbeitung von Methoden und des Informationsbedarfes zur Modellie-

rung der Konsequenzen absichtlicher Ausbringung von Agentien

4/2011 Campyquant Einsatz von Bakteriophagen zur quantitativen Senkung der

10/2010

12/2010  LExUKon

6/2011

4/2010

12/2010

5/2011

12/2011

7/2011

Abbreviated designation
MolTox in vitro
FBI-Zoo

PathoSafe

Cl. botulinum — Threat to
food from toxin and spores
Viruskontam
Brucellakontam

Modell-Kontam

Campyquant

LExUKon

Campylobacter-Belastung von Masthahnchen

Phthalat-Belastung der Bevélkerung in Deutschland: Expositions-
relevante Quellen, Aufnahmepfade und Toxikokinetik am Beispiel
von DEHP

Lebensmittelbedingte Aufnahme von Umweltkontaminanten —
Auswertung NVS I

Entwicklung eines Biotransformationssystems fur die metabolische
Aktivierung von validierten in vitro-Systemen zur Prufung auf
Embryotoxizitat

Entwicklung eines innovativen Tests zum Nachweis der Trichinellose
beim Schwein; Tierversuch, Herstellung von Trichinella-Antigen fur den
ELISA und Durchftuhrung eines Ringversuchs

Entwicklung einer Real-Time PCR-basierten Schnellmethode zum Nach-
weis von Salmonellen, zur Serovarbestimmung und Quantifizierung

Verbundprojekt Pluripotente Stammzellen in der automatisierten
Pradiktion von Entwicklungsosteotoxizitat, Teilprojekt 3: Entwicklung
und Etablierung eines Osteoblastendifferenzierungsassays

Mechanismen und Minimierung von Matrixeffekten in der quantitativen
Spurenanalytik mit Elektrospray-Massenspektrometrie

Charakterisierung der metabolischen Kapazitat von in vitro-Haut-
modellen zum Zwecke der Identifizierung eines optimalen Modells
fur die Hauttoxizitatsprifung sowie zur Expositionsabschatzung von
Substanzen mit dermaler Biotransformation, Teilprojekt 1

Topic

Use of hepatic in vitro systems for detection of liver carcinogens by application of toxicogenomics, sub-project 1
Integrated network: Food-Borne Zoonotic Infections of Humans, sub-project: Hazard identification of
Salmonella in the food chain (TP3)

Epidemiological studies as the basis for the risk assessment of the agents applied

Clostridium botulinum: Exposure of foodstuffs by toxin and spores

Risk of deliberate contamination of food with human pathogenic viruses

Intentional use of highly pathogenic agents in the food chain taking Brucella as example

Development of methods and identification of information needed to model the consequences of the
intentional release of agents

Application of bacteriophages for quantitative reduction of Campylobacter in broiler chickens

Phthalate exposure of the population in Germany: relevant exposure sources, intake pathways and
toxicokinetics using the example of DEHP

Foodborne intake of environmental contaminants — Analysis of the National Food Consumption Survey Il (NVS 1)
Development of a biotransformation system for the metabolic activation of validated in vitro systems to
identify embryotoxicity

Development of a serological test for detection of Trichinella in pigs: animal experiment, production of
Trichinella antigen for ELISA and interlaboratory testing

Development of a real time, PCR-based rapid method for detection of serovars and quantification of salmonellae
Integrated network project: Pluripotent stem cells in the automated prediction of developmental osteotoxicity,
sub-project 3: Development and establishment of an osteoblast differentiation assay
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Ifd. Nr.

21

22

23

24
25

26

27

28

29

30

3l

32
33

No.
19
20

21
22

23
24
25

26

27
28

29
30
&
32
33

von

6/2009

9/2009

12/2009

1/2010
7/2010

8/2010

8/2010

9/2010

10/2010

11/2010

11/2010

11/2010
11/2010

from
1/2009
2/2009

6/2009
9/2009

12/2009
1/2010
7/2010

8/2010

8/2010
9/2010

10/2010
11/2010
11/2010
11/2010
11/2010

to
12/2011
7/2011

5/2012
8/2012

11/2012
12/2013
6/2012

7/2012

7/2013
8/2012

9/2014

10/2013
10/2013
10/2013
10/2013

bis Kurzbezeichnung Thema

5/2012 Go3R-Entwicklung und Etablierung einer semantischen Suchmaschine
fur Alternativmethoden zu Tierversuchen

8/2012 Entwicklung von innovativen Schnelltest- und Screeningverfahren zum
wirkungsbezogenen Nachweis von Lebensmittelallergenen vor Ort in
der Produktentwicklung und -kontrolle

11/2012 Charakterisierung des zoonotischen Potentials zu Rotaviren des

12/2013  SFB 852
6/2012

7/2012

7/2013 NanoGEM

8/2012 HET-MN

9/2014 SiLeBAT

Geflugels
Ernahrung, intestinale Mikrobiota und Wirtsinteraktionen beim Schwein

Entwicklung eines ,,Contact Allergen Activated T-Cell (CAATC)-Assay*
mit dendritischen Zellen der Haut: Sensibilisierungsnachweis Uber den
Endpunkt LC-induzierte Expression von linienspezifischen T-Zell-Tran-
skriptionsfaktoren

Erweiterte Pravalidierungsstudie zur Prifung der toxischen Wirkung von
inhalativ wirksamen Stoffen (Gase) nach Direktexposition von Lungen-
zellen des Menschen an der Luft-/Flussigkeitsgrenzschicht, Teilprojekt 4

Nanostrukturierte Materialien — Gesundheit, Exposition und Material-
eigenschaften

Pravalidierung des HET-MN (Hen's Egg Test — Micronucleus Induction)
als Ersatzmethode zur in vivo-Mikrokernprifung an Nagern

Sicherstellung der Futter- und Lebensmittelwarenkette bei bio-
und agro-terroristischen (BAT)-Schadenslagen

10/2013  gastrointestinale Interaktion zwischen Metabolismus und Transport von toxikolosich

Barriere

10/2013  VibrioNet

relevanten Substanzen in der gastrointestinale Barriere

VibrioNet: Vibrio-Infektionen durch Lebensmittel und Meerwasser
in Zeiten des Klimawandels

10/2013  MedVetStaph Verbund MedVetStaph: MRSA in der Lebensmittelkette (IP3)

10/2013  RESET

Abbreviated designation

SFB 852

NanoGEM
HET-MN

SiLeBAT
gastrointestinal barrier
VibrioNet
MedVetStaph

RESET

Verbund RESET: Charakterisierung neuer Resistenzmechanismen (IP1)
und Risikobewertung der Resistenzen (IP2) gegen B-Laktam-Antibiotika
mit erweitertem Wirkungsspektrum (ESBLs) und (Fluoro)quinolone

Topic

Mechanisms and minimisation of matrix effects in quantitative trace analytics with electrospray mass spectrometry
Characterization of the metabolic capacity of in vitro skin models for the identification of an optimal model

for toxicity testing and exposure assessment of substances with dermal biotransformation, sub-project 1
Go3R development and establishment of a semantic search engine for alternatives to animal experiments
Development of innovative rapid test and screening methods for on-site detection of food-borne allergens

in product development and control

Characterization of the zoonotic potential of poultry rotaviruses

Nutrition and intestinal microbiota — host interaction in the pig

Development of a contact allergen activated T cell (CAATC) assay using dendritic cells from skin: characterization
of the sensitizing potency of chemicals via dendritic cell-induced expression of lineage specific T cell transcription
Extended prevalidation study to test the toxic effect of inhalable substances (gases) after direct exposure

of human lung cells at the air/liquid interface, sub-project 4

Nanostructured materials — health, exposure and material properties

Prevalidation of HET-MN (Hen's Egg Test — Micronucleus Induction) as alternative method to the in vivo
micronucleus test in rodents

Securing the feed and food chain in the event of biological and agri-terrorist (BAT) damage scenarios
Interaction between metabolism and transport of toxicologically relevant compounds in the gastrointestinal barrier
VibrioNet: Climate warming and the emergence of seafood- and waterborne vibriosis

Interdisciplinary research network MedVetStaph: MRSA in the food chain (IP3)

Integrated network RESET: Characterisation of new resistance mechanisms (IP1) and risk assessment
of the resistances (IP2) to beta lactam antibiotics with extended spectrum (ESBLs) and (fluoro)quinolones
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Anhang Annexes

Veroffentlichungen in wissenschaftlichen
Journalen 2010

Publications in scientific journals 2010

72

Abraham K., F. Wohrlin, O. Lindtner, G. Heinemeyer, and

A. Lampen. 2010. Toxicology and risk assessment of coumarin:
Focus on human data. Mol Nutr Food Res 54: 228-239.

Adler, S., G. Bicker, H. Bigalke, C. Bishop, J. Blumel, D. Dressler,
J. Fitzgerald, F. Gessler, H. Heuschen, B. Kegel, A. Luch, C. Milne,
A. Pickett, H. Ratsch, |. Ruhdel, D. Sesardic, M. Stephens,

G. Stiens, P. D. Thornton, R. Thurmer, M. Vey, H. Spielmann,

B. Grune, and M. Liebsch. 2010. The current scientific and

legal status of alternative methods to the LD50 test for botulinum
neurotoxin potency testing. The report and recommendations of

a ZEBET Expert Meeting. Altern Lab Anim 38: 315-330.

Ahuja, V., T. Platzek, H. Fink, A. Sonnenburg, and R. Stahimann.
2010. Study of the sensitising potential of various textile dyes
using a biphasic murine local lymph node assay.

Arch Toxicol 84: 709-718.

Al Dahouk, S., H. C. Scholz, H. Tomaso, P. Bahn, C. Géliner,

W. Karges, B. Appel, A. Hensel, H. Neubauer, and K. Nockler.
2010. Differential phenotyping of Brucella species using a newly
developed semi-automated metabolic system.

BMC Microbiol 10: 269.

Appel, K. E., and K. Abraham. 2010. Chemical food safety.
National and European aspects. Bundesgesundheitsblatt —
Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 53: 534-542.
Argudin, M. A, A. Fetsch, B. A. Tenhagen, J. A. Hammerl,

S. Hertwig, J. Kowall, M. R. Rodicio, A. Kasbohrer, R. Helmuth,
A. Schroeter, M. C. Mendoza, J. Braunig, B. Appel, and B. Guerra.
2010. High heterogeneity within methicillin-resistant Staphylococ-
cus aureus ST398 isolates, defined by Cfr9l macrorestriction-
pulsed-field gel electrophoresis profiles and spa and SCCmec
types. Appl Environ Microbiol 76: 652-658.

Baechlein, C., A. Schielke, R. Johne, R. G. Ulrich, W. Baumgaertner,
and B. Grummer. 2010. Prevalence of Hepatitis E virus-

specific antibodies in sera of German domestic pigs estimated
by using different assays. Vet Microbiol 144: 187-191.

Bakhiya, N., and K. E. Appel. 2010. Toxicity and carcinogenicity
of furan in human diet. Arch Toxicol 84: 563-578.

Beck, S., F. D. Miiller, E. Strauch, L. Brecker, and M. W. Linscheid.
2010. Chemical structure of Bacteriovorax stolpii lipid

A. Lipids 45: 189-198.

Berger-Preiss, E., S. Gerling, E. Apel, A. Lampen, and

O. Creutzenberg. 2010. Development and validation of an
analytical method for determination of 3-chloropropane-1,2-diol

in rat blood and urine by gas chromatography-mass spectrometry
in negative chemical ionization mode.

Anal Bioanal Chem 398: 313-318.

Beutlich, J., I. Rodriguez, A. Schroeter, A. Késbohrer, R. Helmuth,
and B. Guerra. 2010. A predominant multidrug-resistant Saimonella
enterica serovar Saintpaul clonal line in German turkey and related
food products. Appl Environ Microbiol 76: 3657-3667.

Boehmert, L., U. Hansen, and A. Lampen. 2010. ,Nano* in
Lebensmitteln. Rdsch Fleischhyg Lebensmitteliberw: 1-2.

Bol, G.-F. 2010. Wie bewerten wir die Qualitat unserer
Lebensmittel? Ernahrungs-Umschau 5: 243-245.

Bol, G.-F. 2010. Zwischen Furcht und Fakten. Probleme und
Strategien der Risikokommunikation. Aktuelle Ernahrungsmedizin
35: 53-57.

Bol, G.-F., S. Albrecht, and A. Epp. 2010. Nanotechnologie

in Internetforen. Auswertungen von Internet-Diskussionen.
Deutsche Lebensmittelrundschau 106: 290-294A.

Bél, G.-F. 2010. Wahrnehmung von Ernahrungsrisiken.

Ernadhrung und Medizin 25: 119-122.
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30.
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32.
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S. Koster, J. Leak, and K. Pfaff. 2010. Comparison of the migration
of melamine from melamine-formaldehyde plastics (‘melaware’)
into various food simulants and foods themselves. Food Addit
Contam Part A Chem Anal Control Expo Risk Assess
27:1755-1764.

Brockmann, S., I. Piechotowski, O. Bock-Hensley, C. Winter,

R. Oehme, S. Zimmermann, K. Hartelt, E. Luge, K. Nockler,

T. Schneider, K. Stark, and A. Jansen. 2010. Outbreak of
leptospirosis among triathlon participants in Germany. 2006.

BMC Infect Dis 10: 91.

Bugarel, M., L. Beutin, A. Martin, A. Gill, and P. Fach. 2010.
Micro-array for the identification of Shiga toxin-producing
Escherichia coli (STEC) seropathotypes associated with
Hemorrhagic Colitis and Hemolytic Uremic Syndrome in

humans. Int J Food Microbiol 142: 318-329.

Butzke, D., A. Doerendahl, S. Skolik, A. Luch, and B. Grune.
2010. The AnimALT-ZEBET Database: A Unique Resource for
Comprehensive and Value-Added Information on 3R Alternatives.
ALTEX 27: 133-135.

Dieckmann, R., E. Strauch, and T. Alter. 2010. Rapid identification
and characterization of Vibrio species using whole-cell MALDI-TOF
mass spectrometry. J Appl Microbiol 109: 199-211.

Dremsek, P., A. Schielke, M. Eiden, M. H. Groschup, B. Appel,

R. Johne, and R. G. Ulrich. 2010. Hepatitis E in Deutschland —
Herausforderungen an die veterinarmedizinische Forschung?

Teil 1. Rdsch Fleischhyg Lebensmitteliberw 62: 212-215.
Dremsek, P., A. Schielke, M. Eiden, M. H. Groschup, B. Appel,

R. Johne, and R. G. Ulrich. 2010. Hepatitis E in Deutschland —
Herausforderungen an die veterinarmedizinische Forschung?

Teil 2. Rdsch Fleischhyg Lebensmitteliberw 62: 248-250.
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embryonic stem cells. Toxicon 55: 855-863.
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Anwendungssicherheit

Hygiene und Mikrobiologie

Futtermittel und
Futtermittelzusatzstoffe

Nanotoxikologie
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