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Vorwort

Prof. Dr. Reiner Wittkowski, Vizeprésident

Liebe Leserinnen und Leser,

,Krisen vermeiden, bevor sie entstehen“ — mit diesem Slogan be-
schreibt das BfR seit seiner Grindung das Ziel seiner wissenschaft-
lichen Arbeit. Auch 2013 war wieder ein Jahr, das — falls so etwas
Uberhaupt messbar ist —arm an realen, aber auch an medialen Krisen
war. Dies ist einerseits ein gutes Zeichen fur den hohen Standard der
Lebensmittelsicherheit in Deutschland, andererseits ist es nicht zuletzt
ein gutes Signal fur die Arbeit des BfR. Dem Institut ist es gelungen,
einen Wissenstransfer zu allen relevanten Stakeholdern — sei es zu
Politik, Wirtschaft oder Bevolkerung — auf hohem wissenschaftlichem,
aber auch zielgruppenspezifisch verstandlichem Niveau zu ermog-
lichen. Dabei zeigt es sich erneut, dass sich die Kriterien Transparenz
und Unabhangigkeit, die bei der Grindung des BfR gesetzlich festge-
schrieben wurden, bewahrt haben und diese einen wichtigen Pfeiler
zur Vertrauensbildung bei allen Stakeholdern darstellen.

Das BfR erfullt national, aber auch international zunehmend die Funk-
tion einer wissenschaftlichen Referenzeinrichtung. Dabei erfolgt ein
permanenter Ausbau insbesondere der internationalen Kontakte des
BfR. Beispielhaft sei hier die Zusammenarbeit mit den islandischen
Schwesterbehérden genannt. Das BfR unterstutzt gemeinsam mit dem
Niedersachsischen Landesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit die islandischen Behorden — das Islandische Amt fur Le-
bensmittelsicherheit und Veterinarmedizin MAST und das Islandische
Institut fur Lebensmittel und Biotechnologie MATIS — bei der Einrichtung
neuer Kapazitaten der amtlichen Kontrolle und der Laboruntersuchun-
gen. Dies betrifft vornehmlich die Schwerpunktthemen Pestizidruck-
sténde, chemische Verunreinigungen sowie gentechnisch veranderte
Organismen in Lebens- und Futtermitteln.

Unabhangig davon steht das BfR intern vor neuen Herausforderun-
gen, die eine kontinuierliche Strukturanpassung erforderlich machen.
Durch neue gesetzliche Aufgaben, jahrliche Einsparungen, aber auch
den Aufgabenzuwachs in bestehenden Verantwortlichkeiten war es
erforderlich, Fachgruppen innerhalb des BfR neu auszurichten und
personell anzupassen. Ziel war es beispielsweise, den erweiterten
Aufgaben im Bereich des europaischen Chemikaliengesetzes REACH
oder den neuen Verantwortlichkeiten durch die Novellierung des Tier-
schutzgesetzes gerecht zu werden. Die Malnahmen zur Strukturan-
passung wurden im Jahr 2013 angestofRen und zu Beginn des Jahres
2014 umgesetzt; sie zeigen bereits erste Wirkungen.

GroRe Bedeutung wird am BfR der Frage der zukunftsorientierten
Forderung von Nachwuchswissenschaftlern eingerdumt. Bereits jetzt
arbeiten mehr als 40 Promovierende am BfR an ihrer wissenschaft-
lichen Qualifikation und leisten so einen Beitrag zur Verbesserung der
Risikobewertung durch Methodenentwicklung, Datengewinnung oder
angewandte Forschung. 2013 beschloss das BfR, noch einen Schritt
weiter zu gehen: Mit der Etablierung eines eigenen Doktorandenpro-



gramms im Jahr 2014 wird das BfR neue Wege einschlagen. Neben
der inhaltlich wissenschaftlichen Betreuung wird durch tangierende
Malnahmen beispielsweise die Entwicklung von Soft Skills geférdert.

Das Jahr 2013 diente auch dazu, die Weichen zu stellen, um zukunfts-
weisende GroRprojekte vorzubereiten, die die Arbeit des Hauses in
den nachsten Jahren pragen werden und von herausragender Bedeu-
tung fur die Risikobewertung sind. Beispielhaft ist der geplante Aufbau
eines zentralen Melderegisters fur Vergiftungsfalle zum Nationalen
Monitoring von Vergiftungen zu nennen. Das Vergiftungsgeschehen
hat in einer Lebensumwelt voller realer und empfundener Risiken eine
herausragende Bedeutung fur die offentliche Gesundheit, fur die Risi-
kobewertung in gesetzlich vorgeschriebenen Verfahren sowie fur die
Friherkennung, Vorbeugung und Kommunikation gesundheitlicher
Risiken. Ein nationales Vergiftungsregister ermdglicht zudem eine
Fruherkennung und realistische Einschatzung von toxikologischen Ge-
sundheitsbeeintrachtigungen und schafft damit, insbesondere auch
in Krisenféllen, eine stetige Grundlage fur evidenzbasierte Risikoab-
schatzungen. Durch eine systematische und harmonisierte Erfassung
der Verdachts- und Vergiftungsfalle in den Giftinformationszentren
und im BfR sowie einer zentralen Zusammenfuhrung und Bewertung
solcher Daten sollen die Fruherkennung und die gesundheitliche Be-
wertung von Vergiftungen durch das BfR substanziell verbessert und
ein Nutzen fur Behorden des Bundes und der Lander, der Wirtschafts-
beteiligten und der Giftinformationszentren generiert werden.

Weiterhin bereitet das BfR die Durchfuhrung einer nationalen ,Total
Diet"-Studie in Deutschland vor, um wichtige Datenlicken zum Vor-
kommen von Stoffen in Lebensmitteln zu schliefen. Dabei orientiert
sich das BfR an den Vorgaben der Europaischen Behorde fur Lebens-
mittelsicherheit EFSA, der Weltgesundheitsorganisation WHO und der
Ernéhrungs- und Landwirtschaftsorganisation der Vereinten Nationen
FAO und steht im engen Austausch mit der franzdsischen Schwes-
terbehdrde ANSES. Gemeinsam mit Ergebnissen aus Verzehrsstudien
ermoglichen die Daten der ,Total Diet“-Studie fur einige Stoffe wie zum
Beispiel Zusatzstoffe und Prozesskontaminanten erstmalig, Aufnah-
meschatzungen Uber alle relevanten Lebensmittel zu berechnen. Fur
eine Vielzahl anderer Stoffe wie zum Beispiel Dioxine oder Schwer-
metalle konnten Unsicherheiten in bestehenden Aufnahmeschatzun-
gen reduziert und die Risikobewertungen des BfR verbessert werden.
Dieses umfangreiche Projekt geniefit am BfR hohe Prioritat. Mit ersten
Ergebnissen ist im Jahr 2019 zu rechnen.

Dieser Jahresbericht wird lhnen auf den folgenden Seiten einen Ein-
blick in die vielfaltigen Themen geben, die das BfR im Jahr 2013 be-
schaftigt haben. Allerdings kann dies immer nur ein Ausschnitt sein.
Wir verweisen Sie daher auf unsere Website, auf der zeitnah, verstand-
lich und transparent Antworten zu aktuellen Themen bereitstehen.

Sl o (6

Prof. Dr. Dr. Andreas Hensel, Prof. Dr. Reiner Wittkowski,
Prasident Vizeprasident

Vorwort

Weichen stellen fiir
zukunftsweisende
Grof3projekte

O Website des BIR: www.bfr.bund.de
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Das BfR stellt sich vor

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine unabhangige
wissenschaftliche Einrichtung im Geschéaftsbereich des Bundes-
ministeriums fur Erndhrung und Landwirtschaft. Es bewertet die ge-
sundheitlichen Risiken von Lebens- und Futtermitteln, Bedarfsge-
genstanden sowie Chemikalien und erarbeitet Empfehlungen, wie diese
Risiken vermindert werden kénnen. Mit seiner Arbeit tragt das BfR
mafgeblich dazu bei, die Gesundheit der Verbraucher zu schitzen.


http://www.bfr.bund.de/de/das_bundesinstitut_fuer_risikobewertung__bfr_-280.html
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Ziele und Aufgaben

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) wurde im November 2002 errichtet, um den gesundheitlichen
Verbraucherschutz zu starken. Es ist die wissenschaftliche Einrichtung der Bundesrepublik Deutschland,

die Gutachten und Stellungnahmen zu Fragen der Lebens- und Futtermittelsicherheit sowie zur Sicherheit
von Chemikalien und Produkten erarbeitet. Das Institut nimmt damit eine wichtige Aufgabe bei der Ver-
besserung des Verbraucherschutzes und der Lebensmittelsicherheit wahr. In seinen Bewertungen und Emp-
fehlungen ist das BfR frei von wirtschaftlichen, politischen und gesellschaftlichen Interessen und gestaltet

sie nachvollziehbar fur die Blrger.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung, kurz BfR, erar-
beitet jeden Tag etwa hundert Gutachten und Stellung-
nahmen, wie gesundheitliche Risiken von Lebens- und
Futtermitteln, Bedarfsgegenstanden und Chemikalien zu
bewerten sind. Seine Erkenntnisse und Vorschlage kom-
muniziert das Institut an Politik und Offentlichkeit. Die
Stellungnahmen des BfR dienen der Bundesregierung
als Grundlage fur die Wahrung des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes. Im Jahr 2002 errichtet, beschaftigt
das BfR heute etwa 770 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
in neun Abteilungen an drei Standorten in Berlin.

Zu den Aufgaben des BfR gehdren die Bewertung be-
stehender und das Aufspiren neuer gesundheitlicher
Risiken, die Erarbeitung von Empfehlungen zur Risikobe-
grenzung und die Kommunikation dieses Prozesses. Die
Ergebnisse der Arbeit bilden die Basis fur die wissen-
schaftliche Beratung der beteiligten Bundesministerien
sowie anderer Behorden, beispielsweise des Bundes-
amtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(BVL) und der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz und Ar-
beitsmedizin (BAUA). Die Arbeitsergebnisse und Empfeh-
lungen des BfR dienen allen interessierten Kreisen als
wichtige Entscheidungshilfe fur Malnahmen. Mit seiner
wissenschaftsbasierten Risikobewertung gibt das BfR
wichtige Impulse fur den gesundheitlichen Verbraucher-
schutz innerhalb und auflerhalb Deutschlands.

Bei seiner Risikobewertung und Forschungsausrichtung
wird das BfR von einem wissenschaftlichen Experten-
netzwerk aus Kommissionen und dem Wissenschaftlichen
Beirat beraten. Als zentrale nationale Kontaktstelle (,Focal
Point") der Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsicher-
heit EFSA ist das BfR zudem in den europaweiten Ver-
braucherschutz eingebunden.

Stellung im gesundheitlichen
Verbraucherschutz

Das BfR wurde als rechtsfahige Bundesbehérde im Ge-
schéaftsbereich des Bundesministeriums fur Ernahrung
und Landwirtschaft (BMEL) gegrundet. Seine Aufgaben
ergeben sich unter anderem aus dem BfR-Grundungs-
gesetz, das 2002 im Zuge der Neuorganisation des ge-
sundheitlichen Verbraucherschutzes und der Lebens-
mittelsicherheit in Deutschland erlassen wurde. Zudem
hat der Gesetzgeber die Arbeit des Instituts in mehr als
zehn weiteren Gesetzen — unter anderem dem Pflanzen-
schutzgesetz, dem Gentechnikgesetz, dem Lebens- und
Futtermittelgesetzbuch sowie dem Chemikalienrecht —
festgeschrieben.

0 Die ausfiihrlichen Rechtsgrundlagen des BfR:
www.bfr.bund.de > Das Institut > Gesetzlicher Auftrag

In einem féderativen Gemeinwesen wie dem deutschen
ist die Verantwortung fur den gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz auf Bund und Lander verteilt. Gesetze und
Verordnungen, die dem gesundheitlichen Verbraucher-
schutz dienen, erlassen die Bundesregierung und das
Parlament. Das BfR berat die Bundesministerien bei der
Erarbeitung gesetzlicher Vorschriften. Es bewertet ge-
sundheitliche Risiken wissenschaftlich und zeigt Hand-
lungsoptionen zur Risikominimierung auf. Diese werden
auf Bundesebene durch das Management in SchutzmaR-
nahmen fur den Verbraucher umgesetzt.

Viele gesetzliche Vorschriften zum Verbraucherschutz
entstehen inzwischen auf europaischer Ebene. Auch an
der Erarbeitung solcher européischer Vorgaben fur den
Verbraucherschutz ist das BfR beteiligt. Seine Experten
sind in zahlreichen wissenschaftlich-beratenden Gremien
der EU vertreten.


http://www.bfr.bund.de/de/rechtsgrundlagen_des_bfr-282.html

Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL)

Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL)

Bundesinstitut fir
Risikobewertung (BfR)

Das BfR stellt sich vor

Fur begrindete MaRnahmen im
Verbraucherschutz wird zunachst
der Stand der Wissenschaft beim
Bundesinstitut fur Risikobewertung
abgefragt. Fur Managementauf-
gaben des Bundes ist das Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit zustandig.

Ministerien und nachgeordnete Behérden der 16 Bundeslander

Zu Uberwachen, dass die nationalen und europaischen
gesetzlichen Vorschriften des gesundheitlichen Verbrau-
cherschutzes eingehalten werden, ist in Deutschland Auf-
gabe der Behdrden der Bundeslander. Das BfR selbst hat
keine Uberwachungsfunktion. Es unterstiitzt die Bundes-
l&nder aber bei dieser Aufgabe, indem es zum Beispiel

Analysemethoden fiir die Uberwachung entwickelt und
etabliert oder zu aktuellen Fragen des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes bewertend Stellung nimmt. AuRer-
dem ist das BfR in eine Reihe von Anmelde- und Zulas-
sungsverfahren eingebunden.

Das BfR bewertet die gesundheitlichen Risiken von Lebens- und Futtermitteln, Chemikalien und Bedarfsgegenstanden.
Auch Inhaltsstoffe von Produkten stehen im Fokus der Institutsarbeit.

09
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Grundsatze und Arbeitsweise

Far die hohe Qualitat seiner Stellungsnahmen hat sich das BfR bestimmten Grundsatzen verpflichtet.
Bei Grindung des BfR im Jahr 2002 stand die Verstetigung des wissenschaftsbasierten Ansatzes
der Risikobewertung im Mittelpunkt der strategischen Ausrichtung. Seitdem wurden verschiedene Mal}-
nahmen ergriffen, die wesentlich zu dieser Verstetigung und damit zu einer hohen Qualitat der Arbeit

des BfR beitragen.

Unabhangigkeit

Die Unabhangigkeit der Experten ist eine fundamen-
tale Voraussetzung fur eine unabhangige Risikobewer-
tung. Seit mehr als zehn Jahren hat sich daher in Euro-
pa die Trennung von wissenschaftlicher Risikobewer-
tung und dem sich anschlieBenden Risikomanagement
durchgesetzt.

T4 -

Die vom BIR erarbeiteten Stellungnahmen orientieren sich
an international anerkannten wissenschaftlichen Prinzipien.

Das Gesamtkonzept des BfR sieht explizit vor, sich mit
allen Stakeholdern (NGOs, Verbraucherverbanden, Wirt-
schaft, Politik, Wissenschaft, Medien) auszutauschen.
Wenn wissenschaftliche Positionen vertreten und be-
grindet werden, ist eine Beteiligung verschiedener Sta-
keholder besonders wichtig. Die Risikobewertungen er-
folgen jedoch durch Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
BfR. Externe Sachverstandige beraten das BfR lediglich,
sie treffen keine amtlichen Entscheidungen. Die Arbeits-
ergebnisse und Empfehlungen des BfR dienen allen in-
teressierten Kreisen als wichtige Entscheidungshilfe fur
MaRnahmen. Die vom BfR getroffenen Aussagen orientie-
ren sich an international anerkannten Prinzipien und wer-
den auch fur AuBenstehende nachvollziehbar begrindet.
Dabei wird vorhandenes Wissen adaquat bertcksichtigt
und Ubersichtlich dargestellt. Relevante wissenschaft-
liche Gegenauffassungen werden angegeben.

Auf allen Ebenen der Risikobewertung ist Transparenz
notwendig. Von der Zielsetzung und dem Geltungsbe-
reich der Stellungnahme Uber Quelle, Art und Evidenz
der zugrunde liegenden Daten, die verwendeten Metho-
den, Annahmen, Unsicherheit und Variabilitat bis zum Er-
gebnis und der Schlussfolgerung ist die Bewertung klar,
verstandlich und reproduzierbar.

Von entscheidender Bedeutung ist nicht zuletzt, dass aus
Grunden der Unabhangigkeit keine finanziellen Mittel aus
der Industrie eingeworben werden durfen.

Transparenz, wissenschaftliche Exzellenz und Unabhéngigkeit
sind die wichtigsten Prinzipien, denen das BfR folgt, um das
Vertrauen aller Beteiligten in den Prozess der Risikobewertung

zu starken.



Bewerten von Risiken

In der Wissenschaft bezeichnet man als Risiko die Wahr-
scheinlichkeit des Eintritts eines Ereignisses, das die Ge-
sundheit gefahrdet, und das zu erwartende Ausmal} der
gesundheitlichen Beeintrachtigung. Ein gesundheitliches
Risiko kann niemals vollstandig ausgeschlossen werden.
Durch ein Bundel geeigneter Malnahmen, die als Risiko-
management bezeichnet werden, wird aber versucht, es
so weit wie moglich zu minimieren und eine Geféhrdung
der Gesundheit zu verhindern.

Aufgabe des BfR ist es, den Verantwortlichen die soli-
de wissenschaftliche Basis fur das Risikomanagement
an die Hand zu geben. Das Erkennen eines Risikos und
seine Bewertung — beides zusammen wird als ,risk as-
sessment” bezeichnet — ist der erste Schritt im gesund-
heitlichen Verbraucherschutz. Idealerweise erfolgt dieser
Schritt im Dialog mit allen Beteiligten und mtndet in einen
Konsens Uber den Grad der Akzeptanz eines Risikos. Das
Risikomanagement kann sich daran orientieren und ent-
sprechende MaRnahmen treffen.

Das BfR stellt sich vor

Die Risikobewertung erfolgt auf der Grundlage internati-
onal anerkannter wissenschaftlicher Bewertungskriterien
(s. Schema unten). Sie umfasst die Abschatzung eines
Risikos mittels wissenschaftlicher Methoden.

Man unterscheidet zwischen der qualitativen Risikobe-
wertung, in der Risiken verbal beschrieben werden — die-
se folgt dem Schema im Kasten-, und der quantitativen
Risikobewertungen. Diese basieren zumindest teilweise
auf Berechnungen oder mathematischen Modellen, und
die Risiken werden mittels mathematischer oder statisti-
scher Methoden beschrieben.

Die Risikobewertungen des BfR sind immer auch Gegen-
stand der Risikokommunikation des Instituts. Das BfR hat
den gesetzlichen Auftrag, die Offentlichkeit tber mog-
liche, identifizierte und bewertete Risiken zu informieren.
Die Bewertungen sollen transparent dargestellt werden
und nachvollziehbar sein. Die Ergebnisse werden — unter
Wahrung der Vertraulichkeit geschutzter Daten — auf der
Internetseite des BfR 6ffentlich zuganglich gemacht. Bei
Expertenanhérungen, wissenschaftlichen Tagungen und
Verbraucherforen tritt das Institut mit Vertretern aus Poli-
tik, Wissenschaft, Verbanden, Wirtschaft und Nichtregie-
rungsorganisationen in den Dialog.

Das BfR hat einen Leitfaden fiir gesundheitliche
Bewertungen im Verbraucherschutz herausgegeben,
der die Grundlage fiir alle BfR-Bewertungen darstellt:

Von der Gefahr zur objektiven Bewertung — der Ablauf einer Risikobewertung
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http://www.bfr.bund.de/cm/350/leitfaden-fuer-gesundheitliche-bewertungen.pdf
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Das BfR hat den gesetzlichen Auftrag, Forschung zu be-
treiben, soweit diese in Bezug zu seinen Téatigkeiten steht.

Forschung

Das BfR betreibt anwendungsnahe und zielgerichtete For-
schung, mit deren Hilfe das Institut wissenschaftliche Un-
tersuchungen und Bewertungen entsprechend seinem
gesetzlichen Auftrag durchfuhren kann. In der Planung,
Ausgestaltung und Durchfuhrung aller Forschungsaktivi-
taten ist das BfR unabhangig. Das BfR sichert und for-
dert so den wissenschaftlichen Sachverstand fur eine von
wirtschaftlichen Interessen unabhangige, international an-
erkannte Kompetenz in der Risikobewertung und Risiko-
kommunikation. Die Erarbeitung neuer Daten, Methoden
und Verfahren dient dazu, Wissensllicken auf dem Gebiet
der Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln, Chemika-
lien, Bedarfsgegenstanden sowie der Risikokommunikati-
on und Risikowahrnehmung zu schlielen. Die Ergebnisse
aller Forschungsaktivitaten flieRen unmittelbar in die Risi-
kobewertungen und Stellungnahmen des BfR ein und die-
nen der wissenschaftlichen Beratung der drei Aufsicht fuh-
renden Ministerien: dem Bundesministerium fur Ernahrung
und Landwirtschaft, dem Bundesministerium fur Umwelt,
Naturschutz, Bau und Reaktorsicherheit und dem Bundes-
ministerium fur Verkehr und digitale Infrastruktur.

Neben seiner gesetzlichen Aufgabe, gesundheitliche

Risiken fur Verbraucher zu beurteilen und zu kom-

munizieren, betreibt das BfR eigene experimentelle

und nichtexperimentelle Forschung:

> im Rahmen der Referenzlabortatigkeit mit dem
Ziel, neue Nachweismethoden zu entwickeln
und zu etablieren

> zur Risikobewertung im Rahmen der biologischen
und chemischen Sicherheit von Lebensmitteln
und Futtermitteln, Chemikalien und verbraucher-
nahen Produkten

> zur Risikokommunikation und Risikowahrnehmung

> zu Ergénzungs- und Ersatzmethoden fur Tier-
versuche

Seine Forschungsschwerpunkte schreibt das BfR alle
zwei Jahre in Form eines Forschungsprogramms fest.
Fur dessen Umsetzung betreibt das BfR zum einen inter-
ne Forschungsférderung, zum anderen wirbt es 6ffent-
liche Drittmittel ein. Wichtigstes Instrument der internen
Forschungsférderung sind dabei die Sonderforschungs-
projekte, die einem jahrlichen Antrags- und Begut-
achtungsverfahren unterliegen. Pro Jahr werden etwa
60 Projekte mit Mitteln fur Verbrauch und teilweise fur Per-
sonal gefordert. Zusatzlich stehen dem BfR Mittel zur Ver-
gabe an Dritte zur Verfugung. Auf diesem Weg schreibt
das BfR regelmaRig Forschungsprojekte zur Entwicklung
und Validierung von Alternativmethoden zum Tierversuch
sowie Projekte im Bereich der Risikoforschung und Risi-
kokommunikation aus. Ergénzend zu den internen For-
schungsaktivitdten sind die nationalen und internationa-
len Drittmittelprojekte zu sehen. 2013 hat das BfR unter
anderem Mittel fUr neue Projekte zur Sicherheit von Nano-
materialien sowie im Bereich Antibiotikaresistenzen, inno-
vative Toxikologie und Sicherheit von Warenketten einge-
worben. Die Mittel fUr die Forschungsaktivitaten hat das
BfR in den vergangenen Jahren kontinuierlich gesteigert,
was die besondere Bedeutung der Forschung fur seine
Arbeit verdeutlicht.

Erste Bilanz der Forschungsstrategie

: Nanotechnologie

: Um die mit Nanomaterialien verbundenen offenen
Fragen beantworten und ihre Chancen und Risiken

i gegeneinander abwagen zu kénnen, hat das BfR
gemeinsam mit der Bundesanstalt fur Arbeitsschutz
: und Arbeitsmedizin und dem Umweltbundesamt im
Jahr 2007 eine Forschungsstrategie erarbeitet. Im
Jahr 2013 haben die drei Institutionen sowie die Phy-
i sikalisch-technische Bundesanstalt und die Bundes-
anstalt fur Materialforschung und -prifung eine erste
Bilanz vorgelegt, die den Stand und die wesentlichen
Ergebnisse von mehr als 80 Forschungsprojekten

zu dieser Thematik beschreibt. Erfolge sind unter an-
derem bei der Entwicklung von Mess- und Testver-

i fahren, der Ermittlung von Belastungen fiir Mensch
und Umwelt sowie bei der Bewertung von Risiken zu
: sehen. Daruber hinaus listet die Bilanz Schwerpunk-
te und Fragestellungen fur die zukunftige Ausrichtung
der Sicherheitsforschung des Bundes im Themen-
bereich Nanotechnologie auf.

O Dic ausfihriiche Bilanz:
www.bfr.bund.de > Forschung


http://www.bfr.bund.de/cm/343/1-bilanz-zur-gemeinsamen-forschungsstrategie-nanotechnologie-gesundheits-und-umweltrisiken-von-nanomaterialien.pdf

Kommissionen

Insgesamt 15 wissenschaftliche Expertenkommissionen
beraten das BfR zu Fragen der Sicherheit von Lebens-
und Futtermitteln, Chemikalien und Produkten, zu Fragen
der Ernadhrung sowie zur Risikoforschung und Risikowahr-
nehmung. Die Netzwerke bundeln den in Deutschland
vorhandenen Sachverstand auf héchstem wissenschaft-
lichem Niveau und stellen so auch eine externe Qualitats-
sicherung dar. Die rund 200 Kommissionsmitglieder sind
externe, unabhangige Sachverstandige, die die Arbeit des
BfR ehrenamtlich und beratend unterstitzen. Sie kommen
aus Hochschulen und anderen Forschungseinrichtungen,
Behorden des Bundes und der Lander, Wirtschafts- und
Verbraucherverbanden, privaten Laboratorien und der
Industrie.

Die BfR-Kommissionen haben mindestens zehn Mitglie-
der, die aus ihren Reihen die jeweiligen Vorsitzenden wah-
len. Sie werden vom BfR durch die Ubernahme der Ge-
schaftsfihrung unterstitzt. Sitzungen finden in der Regel
zweimal pro Jahr statt. Deren Protokolle, aus denen die
wissenschaftlichen Auffassungen und Beschlisse der
Kommissionen hervorgehen, werden der Offentlichkeit
Uber die Internetseite des BfR zuganglich gemacht. Die
Beschlisse der Kommissionen haben den Charakter von
Ratschlagen. Sie werden vom BfR geprift und kénnen
gegebenenfalls als Bezugspunkte in Bewertungen und
Stellungnahmen des BfR einflieken. Dies ist ein wesent-
licher Unterschied zu anderen Institutionen in der EU wie
beispielsweise der Europaischen Behorde fur Lebens-
mittelsicherheit EFSA. Dort werden Gutachten und Stel-
lungnahmen nicht vom eigenen wissenschaftlichen Perso-
nal, sondern von externen Gremienmitgliedern erarbeitet.
Die beratende Rolle der BfR-Kommissionen ist in der Ge-
schaftsordnung festgeschrieben.

Seit Etablierung der BfR-Kommissionen sind in den Jahren
2007 und 2010 bereits zwei Berufungsverfahren durchge-
fuhrt worden. Im Jahr 2013 erfolgte der 6ffentliche Aufruf
zur Bewerbung fur die dritte Berufungsperiode von 2014
bis 2017, fur die sich mehrere Hundert qualifizierte Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler bewarben. Aus ih-
rem Kreis wahlte der Berufungsbeirat insgesamt 187 ge-
eignete Sachverstandige fur die Mitgliedschaften in den
einzelnen BfR-Kommissionen aus. Die Kommissionen ha-
ben mittlerweile ihre Arbeit aufgenommen.

Unabhangig von den 15 BfR-Kommissionen sind am BfR
die Nationale Stillkommission und die Kommission der
Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz-
und Erganzungsmethoden zu Tierversuchen (ZEBET)
angesiedelt.

0 Die Aufgaben der BfR-Kommissionen, die Liste der Mit-
glieder sowie die Regeln zur Wahrung der Unabhéangigkeit:
www.bfr.bund.de > Das Institut > BfR-Kommissionen

Das BfR stellt sich vor

Das BfR wird von 15 wissenschaftlichen Expertenkom-
missionen beraten. Treffen finden in der Regel zweimal
im Jahr statt.

Qualitatsmanagement

Behorden, insbesondere wissenschaftliche Einrichtun-
gen wie das BfR, mussen belegen kénnen, dass sie
nach international anerkannten Standards arbeiten und
dies durch ein funktionierendes Qualitdtsmanagement-
system, kurz QM-System, sicherstellen.

Die Anforderungen an qualitdtsgesichertes Arbeiten sind
in internationalen Normen festgelegt. Die Norm DIN EN
ISO 9001:2008 beschreibt, wie Geschaftsprozesse und
Verantwortlichkeiten organisiert sein mussen, damit eine
hohe Qualitat der Arbeit und der erstellten Produkte ga-
rantiert werden kann. Die Norm DIN EN ISO/IEC 17025
legt die Anforderungen an das Management von Prif- und
Kalibrierungslaboratorien und deren technische Erforder-
nisse fest. Priflaboratorien, die die Norm erfullen, bewei-
sen damit, dass sie technisch kompetent und fahig sind,
fachlich begrundete Ergebnisse zu erzielen. Im BfR sind
seit dem Jahr 2010 samtliche Arbeitsbereiche — Wissen-
schaft, Bewertung, Kommunikation und Verwaltung — ge-
man der Qualitatsnorm DIN EN ISO 9001:2008 zertifiziert.
Die wissenschaftlichen Laboratorien des BfR sind bereits
seit 2002 gemalk DIN EN ISO/IEC 17025 akkreditiert.

Beide Qualitatsnachweise mussen regelmagig erneuert
werden. Das qualitdtsgesicherte Arbeiten im BfR entspre-
chend der DIN EN ISO 9001:2008 bestatigte die unabhan-
gige TUV Nord Cert GmbH am 9. August 2013 erneut per
Zertifikat. Die Einhaltung der Norm DIN EN ISO/IEC 17025
wurde im BfR zuletzt im Herbst 2012 durch die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAkkS) Uberwacht. Die Urkunde der
DAKKS, datiert auf den 26. April 2013, bestatigt die erfolg-
reiche Re-Akkreditierung der drei Organisationseinheiten
Analytik, Mikrobiologie und Toxikologie mit ihren Laborato-
rien. Die Arbeiten werden dort fachlich kompetent und auf
international vergleichbarem Niveau ausgefuhrt und erful-
len die gesetzlichen und normativen Anforderungen.

13
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Lebensmittelsicherheit ist ein internationales Thema — das BfR
arbeitet daher mit verschiedenen globalen Partnern zusammen.

Internationalisierung

Die zunehmende Vernetzung der Warenstréme im Le-
bensmittelbereich verdeutlicht, dass Lebensmittelsicher-
heit ein internationales Thema ist. Um das Bewusstsein
fur gesundheitliche Risiken Uber die Grenzen Deutsch-
lands hinaus zu scharfen, arbeitet das BfR mit verschie-
denen globalen Partnern zusammen. Auf europaischer
Ebene ist das BfR in seiner Funktion als nationale Kon-
taktstelle (,Focal Point“) mit verschiedenen Schwesterbe-
hoérden sowie Uber die Mitarbeit in Fachgremien und dem
Advisory Board mit der Européischen Behorde fur Le-
bensmittelsicherheit EFSA vernetzt. Auch die Zusammen-
arbeit mit Partnerbehérden aullerhalb Europas gewinnt
an Bedeutung, um ,importierte” Risiken aus Herkunfts-
landern mit niedrigeren Sicherheitsstandards mittelfris-
tig einzudammen. Ziel ist es, beim Aufbau wissenschaft-
licher Standards zu unterstitzen, damit mégliche Proble-
me bereits vor Ort geklart werden kénnen und Verbrau-
cher auch in anderen Landern geschutzt sind.

0 Der EU-Almanach des BfR listet Strukturen und Institu-
tionen der Lebensmittelsicherheit von 35 européischen
Staaten auf. Der Ratgeber ist in verschiedenen Sprachen
erschienen.
www.bfr.bund.de > Publikationen > Broschiiren

EU-Almanach
Lebensmittelsicherheit EDJEocOS sietvialinapac
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Wissenschatftler internationaler Einrichtungen besuchen
regelméBig das BfR, um sich beispielsweise tiber Analyse-
verfahren auszutauschen.

Das BfR verfolgt verschiedene Ansatze, um Fachleute
und Multiplikatoren im Ausland gezielt zu erreichen. Be-
reits zum zweiten Mal hat das BfR im Jahr 2013 eine Sum-
mer School fur auslandische Experten auf dem Gebiet
der Risikobewertung und Risikokommunikation angebo-
ten. Zudem geht das Institut verstarkt Kooperationsver-
einbarungen mit europadischen und aullereuropaischen
Einrichtungen ein. Dabei stehen gegenseitige Besuche,
die gemeinsame Bearbeitung von Forschungsprojekten
sowie die Organisation von Kooperationsveranstaltungen
im Mittelpunkt.

Das BfR begrufte im Jahr 2013 hochrangige Vertreter
von Ministerien und Behoérden unter anderem aus Chi-
na, Uruguay, Thailand, Island, Argentinien und Weilruss-
land. Zudem wurde der bestehende Kooperationsvertrag
mit dem litauischen ,National Food and Veterinary Risk
Assessment Institute” erneuert, ein bilaterales Projekt mit
der islandischen ,Food and Veterinary Authority” unter-
zeichnet und eine Willenserklarung zur engeren Zusam-
menarbeit mit dem ,China Animal Health and Epidemio-
logical Center" abgegeben.


http://www.bfr.bund.de/de/bfr_kommissionen-311.html
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In den BfR-Referenzlaboratorien werden Methoden entwickelt und validiert, beispielsweise zur Analytik von Mineraldlriick-

standen in Lebensmitteln.

Referenzlaboratorien

Um die Sicherheit von Lebensmitteln im gesamten EU-
Raum sicherzustellen, arbeiten nationale Referenzlabo-
ratorien an Standards fur die Lebensmitteliberwachung.
Am BfR sind hierflr 17 Referenzlaboratorien aus den Be-
reichen Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit sowie
Lebensmittelhygiene angesiedelt. Sie sind in zwei Grup-
pen unterteilt: Nationale Referenzlabore nach der Ver-
ordnung (EG) 882/2004 und sonstige BfR-Laboratorien
mit Referenzfunktion.

Die am BfR angesiedelten Referenzlaboratorien nach der
Verordnung (EG) 882/2004 arbeiten sowohl lebensmittel-
chemisch-analytisch als auch molekularbiologisch und
mikrobiologisch. Sie werden vom BMEL ernannt. Grund-
lage der Arbeit sind verschiedene gesetzliche Vorschrif-
ten wie das Lebens- und Futtermittelrecht sowie Gesetze
und Verordnungen zu Bedarfsgegenstanden.

Die Nationalen Referenzlaboratorien haben durch die
Art ihrer Aufgabe eine Wachterfunktion zur Friherken-
nung auftretender Risiken. Sie bilden die Grundlage fur
nationale und zunehmend internationale Expositions-
schatzungen. Es ist mallgebliche Aufgabe von Referenz-

laboratorien, Methoden zu entwickeln, zu validieren
und Laborvergleichstests (Ringversuche) zur Qualitats-
sicherung durchzufihren. Die Einrichtung der Nationa-
len Referenzlaboratorien gewahrleistet, dass europa-
weit nach einheitlichen Standards gearbeitet wird. Dies
ist insbesondere bei der Uberwachung und Kontrolle von
Lebensmitteln von Bedeutung, fur die innerhalb der Euro-
paischen Union grundsatzlich das Prinzip des freien Wa-
renverkehrs gilt. Die Nationalen Referenzlabore fungieren
aullerdem als nationales Bindeglied zwischen den Ge-
meinschaftsreferenzlaboren der EU und den Behérden
der LebensmitteluUberwachungen der Mitgliedsstaaten.

Neben diesen auf EU-Recht basierenden Nationa-
len Referenzlaboratorien gibt es noch andere Einrich-
tungen des BfR, die eine Referenzfunktion in anderen
Zusammenhangen haben. Dazu gehoren das Refe-
renzlabor im Netzwerk Gentechnisch veranderte Orga-
nismen, die Obergutachterstelle fur die Einfuhrkontrolle
von Wein nach Weinuberwachungsverordnung und die
Zoonosenberichterstattung.
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Das Prasidium und die Abteilungen

.Risiken erkennen — Gesundheit schitzen® — das ist die zentrale Aufgabe des BfR. Geleitet wird das Institut
durch seinen Prasidenten Prof. Dr. Dr. Andreas Hensel und seinen Vizeprasidenten Prof. Dr. Reiner Wittkowski.
Bei ihrer Arbeit werden sie durch mehrere Stabsstellen sowie die im Folgenden vorgestellten neun Abtei-
lungen unterstitzt.

Prasident
Professor Dr. Dr. Andreas Hensel

Vizeprasident
Professor Dr. Reiner Wittkowski

A
e
:
i

Abteilung Verwaltung
Leiterin: Heike Morisse

Die Verwaltung ist der Serviceleister
fur alle Fachabteilungen des Instituts.
Sie sorgt fur die Infrastruktur, die Per-
sonalrekrutierung, die Betreuung der
Beschaftigten in Personalangelegen-
heiten, die Steuerung und Kontrolle
der Einnahmen und Ausgaben sowie
die Ausstattung und den organisatori-
schen und technischen Unterhalt der
Raume und des Institutsgelandes. Die
Abteilung gibt organisatorische Rege-
lungen fur das Institut heraus und ist
gleichzeitig verantwortlich fur die Ein-
haltung gesetzlicher Regeln.

Abteilung Risikokommunikation
Leiterin: PD Dr. Gaby-Fleur Bol

Die interdisziplinare Abteilung Risiko-
kommunikation fuhrt Forschungspro-
jekte zur Wahrnehmung von Risiken,
der RisikofrUherkennung und der
Abschatzung ihrer Folgen durch. Ein
weiterer Schwerpunkt liegt in der Kri-
senpravention und -koordination. Zur
Abteilung gehéren zudem die Presse-
und Offentlichkeitsarbeit, das Kommis-
sionswesen sowie die BfR-Akademie.
Von Bedeutung ist der Dialog mit
Stakeholdern aus Wissenschaft, Wirt-
schaft, Politik, Medien, Verbanden,
Nichtregierungsorganisationen und
der Verbraucherschaft.

Abteilung Exposition
Leiter: Professor Dr. Matthias Greiner

Die Abteilung bewertet die Exposition
des Verbrauchers in den Bereichen
der Lebensmittel-, Chemikalien- und
Produktsicherheit und bietet fachlich
Ubergreifende wissenschaftliche Ko-
operationen, bspw. im Bereich der
mathematischen Modellierung, an. In
den Bereichen Chemikaliensicherheit,
Gefahrguttransport, Vergiftungs- und
Produktdokumentation sowie Gute
Laborpraxis erfullt die Abteilung ge-
setzlich vorgeschriebene Aufgaben.
Zudem fuhrt sie Forschungsprojek-
te durch und ist Dienstleister fur die
IT-Versorgung des BfR.



Abteilung Biologische Sicherheit
Leiter: Professor Dr. Bernd Appel

Die Abteilung befasst sich mit ge-
sundheitlichen Risiken fur den Men-
schen, die insbesondere von Mikroor-
ganismen, den von ihnen gebildeten
Toxinen und anderen mikrobiellen
Stoffwechselprodukten ausgehen.
Es werden dabei nicht nur Lebens-
mittel, sondern auch Futtermittel und
Bedarfsgegenstande (zum Beispiel
Lebensmittelverpackungsmaterialien,
Essgeschirr) sowie Kosmetika ein-
schliefdlich der Prozesse ihrer Gewin-
nung, Herstellung, Verarbeitung und
Distribution als Ubertrager biologi-
scher Gefahren betrachtet.

-
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Abteilung Lebensmittelsicherheit
Leiter: Professor Dr. Dr. Alfonso Lampen

Die Abteilung bewertet stoffliche Risi-
ken von Lebensmitteln; hierzu zahlen
natUrliche Inhaltsstoffe, Zusatz- und
Aromastoffe, aber auch unerwiinschte
Stoffe, die durch Herstellungs-, Lage-
rungs- oder Behandlungsverfahren in
Lebensmittel gelangen. Zudem wer-
den Erndhrungsrisiken sowie die Risi-
ken besonderer Bevolkerungsgruppen
beurteilt. Integraler Bestandteil der Be-
wertung sind experimentelle Projekte
zu Wirkmechanismen der oralen Auf-
nahme (Bioverfugbarkeit), zur internen
Exposition (Biomarker) sowie zu mole-
kularen Wirkmechanismen (Toxikoge-
nomik) von relevanten Substanzen.
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Abteilung Chemikalien-
und Produktsicherheit
Leiter: Professor Dr. Dr. Andreas Luch

Die Abteilung bewertet chemische
Stoffe, die unter das Chemikalien-
recht fallen, und identifiziert MalRnah-
men zur Risikominderung. Eine wei-
tere Aufgabe ist die Identifizierung,
Erforschung, Bewertung und Praven-
tion von gesundheitlichen Risiken bei
kosmetischen Mitteln, Tabakprodukten
und Bedarfsgegenstanden (z.B. Le-
bensmittelverpackungen, Spielwaren,
Bekleidung etc.). Integraler Bestand-
teil dieser Bewertungstatigkeit sind
experimentelle Projekte zur Migration,
Exposition und zur Toxizitat von chemi-
schen Substanzen.

Abteilung Sicherheit von Pestiziden
Leiter: Dr. Roland Solecki

Die Abteilung widmet sich der ge-
sundheitlichen Bewertung von Wirk-
stoffen und Formulierungen von
Pflanzenschutzmitteln und Bioziden.
Die Bewertung beinhaltet die Beurtei-
lung der toxikologischen Eigenschaf-
ten mit dem Ziel der Einstufung und
Kennzeichnung sowie Ableitung von
Grenzwerten. Unter Berucksichtigung
der zu erwartenden Exposition wer-
den Risikobewertungen durchgefihrt,
um eine sichere Anwendung der Pro-
dukte sicherzustellen. Weiterhin wer-
den Methoden zur Uberwachung von
Rickstanden Uberprift sowie Bewer-
tungsstrategien weiterentwickelt.

Abteilung Sicherheit in der
Nahrungskette
Leiterin: Dr. Monika Lahrssen-Wiederholt

Die Abteilung bewertet die Risiken,
die durch die Aufnahme von Konta-
minanten, Rickstanden und anderen
unerwilnschten Stoffen aus Lebens-
und Futtermitteln entstehen. lhr sind
die Nationalen Referenzlabore fur
Dioxine und PCB in Lebens- und Fut-
termitteln, fur Mykotoxine, fUr marine
Biotoxine, fUr Zusatzstoffe in der Tier-
ernahrung sowie die Obergutachter-
stelle fur die Einfuhrkontrolle von Wein
zugeordnet. Weitere Themenschwer-
punkte sind die Produktidentitat und
Ruckverfolgbarkeit von Lebensmitteln.

Abteilung Experimentelle Toxikologie
und ZEBET
Leiter: Professor Dr. Gilbert Schonfelder

Die Abteilung setzt Aufgaben aus dem
Tierschutzgesetz und der Tierschutz-
Versuchstierverordnung um. Die wis-
senschaftliche Arbeit dient auBerdem
der Beratung politischer Entschei-
dungstrager. Zentrale Aufgaben sind
die Entwicklung und Validierung von
Alternativmethoden zum Tierversuch
nach dem 3R-Prinzip. Die Abteilung
ist zudem mit der (Weiter-)Entwicklung
toxikologischer Prifmethoden befasst;
hierzu gehort auf regulativer Ebene
das Chemikalienprogramm der Orga-
nisation fur wirtschaftliche Zusammen-
arbeit und Entwicklung (OECD).
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Personal und Ausbildung

Ende 2013 arbeiteten 768 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fir das BfR. Damit stieg die Anzahl der Be-
schaftigten erneut gegeniber dem Vorjahr. Zu den Aufgaben des Personalreferats zahlten 2013 vor allem
die Gewinnung qualifizierter Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die Ausbildung, die Personalentwicklung
sowie die Férderung der Vereinbarkeit von Beruf und Familie am BfR.

Personalgewinnung

Far die Gewinnung von qualifiziertem Personal prasen-
tierte sich das BfR 2013 wie bereits in den Vorjahren
auf Messen und Veranstaltungen speziell fur den natur-
wissenschaftlichen Bereich. So war das Personalreferat
mit einem eigenen Stand sowohl auf zwei Berliner Job-
messen vertreten als auch auf der Messe Biotechnica
in Hannover. Ziel war es, sich neben den klassischen
Print- und Online-Stellenanzeigen auch auf Veranstaltun-
gen als attraktiver Arbeitgeber zu positionieren und damit
den maoglichen Bewerberkreis zu erweitern. Im Jahr 2013
verzeichnete das BfR insgesamt 101 Ausschreibungen
sowie 3.213 Bewerbungen und schloss 266 neue Ar-
beitsvertrage.

Um neuen Beschaftigten die Einarbeitung und Informa-
tionsbeschaffung zu erleichtern, wurde fur die Fachvor-
gesetzten ein entsprechender Leitfaden erstellt. Zusatz-
lich finden regelmaBig Einfuhrungsveranstaltungen mit
Rundgangen an den Standorten statt. Auch die zentralen
Servicebereiche sowie die Personalvertretungen und die
Gleichstellungsbeauftragte stellen sich auf diesen Ver-
anstaltungen vor.

Ausbildung

Das BfR bildet in sechs verschiedenen Berufen aus. Im
Jahr 2013 befanden sich insgesamt 33 junge Menschen
in der Ausbildung. Davon schlossen elf ihre Lehre ab —
die meisten mit der Note ,gut* und besser. EIf Auszu-
bildende begannen wiederum im September 2013 ihre
drei- bzw. dreieinhalbjahrige Ausbildung am BfR.

Zu Ausbildungsbeginn treffen sich die neuen Azubis jedes

Jahr mit ihren Fachbetreuern und der Institutsleitung zum
gemeinsamen Kennenlernen.

Das BfR bildet aus: Fachangestellte fiir Blirokommunikation,
Tierpfleger/in, Chemie-/Biologielaborant/in, Anlagen-
mechaniker/innen fiir Sanitar-, Heizungs- und Klimatechnik
und Fachangestellte fiir Medien- und Informationsdienste.



Da das BfR den Anteil an Beschéftigten mit Migrations-
hintergrund bei den Auszubildenden erhéhen mochte,
werden die Stellenausschreibungen der Ausbildungsbe-
rufe auch an verschiedene Vereine geschickt, die gezielt
Menschen mit Migrationshintergrund ansprechen. Da-
rdber hinaus gehen die Stellenanzeigen an umliegende
Schulen, um als Arbeitgeber in unmittelbarer Nachbar-
schaft zu werben.

Neben den Auszubildenden hat das BfR etwa 166 Schi-
lern und Studierenden im Rahmen von Hospitationen
Einblicke in die Praxis gewahrt und Abschlussarbeiten
begleitet sowie zehn externe Promovierende und zwei
Referendare im Rahmen des juristischen Vorbereitungs-
dienstes betreut.

Personalentwicklung

Damit die vielfaltigen Aufgaben des Instituts mit der
bestmdglichen Qualitat erledigt werden koénnen, ist die
kontinuierliche Fortbildung der Beschéftigten ein wesent-
liches Anliegen des BfR. Im Jahr 2013 wurden 319 exter-
ne Fortbildungsmalnahmen bewilligt, darunter 52 Kurse
im Rahmen der Ausbildung zum Fachtoxikologen der
Deutschen Gesellschaft fur experimentelle und klinische
Pharmakologie und Toxikologie. Dartber hinaus wurden
13 Inhouse-Schulungen zu fachlichen und methodischen
Themen konzipiert und durchgefuhrt.

Die Schwerpunkte der Personalentwicklung lagen 2013
bei der Fuhrungskrafteentwicklung und der Sprachaus-
bildung. Zum einen wurde aufbauend auf dem Anforde-
rungsprofil fur FUhrungskrafte ein Programm zur syste-
matischen Fuhrungskrafteentwicklung am BfR entworfen,
das neben den Stellvertretungen auch die unter-
schiedlichen Erfahrungsstufen der Fuhrungskrafte
berucksichtigt. Zum anderen wurden mehrwochige
Englischkurse auf unterschiedlichem
Sprachniveau angeboten sowie ein
Kurs ,Presenting in English®.

Das BfR stellt sich vor

Vereinbarkeit von Beruf und Familie

Seit 2009 tragt das BfR das Zertifikat des ,audit beruf-
undfamilie®, das 2012 in einem Re-Audit bestatigt wurde.
Mit der Férderung der Vereinbarkeit von Beruf und Fami-
lie verfolgt das BfR das Ziel, Beschéftigte starker an das
BfR zu binden und sich im Wettbewerb um qualifiziertes
Personal zu profilieren. Zu den vereinbarkeitsférdernden
Malnahmen der vergangenen Jahre zahlen beispiels-
weise umfangreiche Arbeitszeitflexibilisierungen, die Ein-
richtung von Gastburos und Eltern-Kind-Zimmern sowie
die Einfuhrung alternierender Telearbeit.

Erwerbstatige, die gleichzeitig Familienangehorige pfle-
gen, ricken zudem starker ins Blickfeld, wenn es um die
Vereinbarkeit von Beruf und Familie geht. Aus diesem
Grund widmet sich das Personalreferat verstarkt diesem
Thema. So erarbeitete das BfR 2013 eine Positionierung
zum Familienpflegezeitgesetz und befurwortet grund-
satzlich, wenn Tarifbeschaftigte Familienpflegezeit in An-
spruch nehmen wollen.

Ebenfalls 2013 fand ein Workshop zur Evaluation der
Telearbeit im BfR statt. Eingeladen waren alle Beschaf-
tigten, die zu diesem Zeitpunkt die Mdglichkeit der al-
ternierenden Telearbeit nutzten. Auf Basis des Evalua-
tionsworkshops wurde ein MaRhahmenplan erarbeitet,
um die Telearbeitsbedingungen am BfR noch weiter zu
verbessern.
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Kennzahlen fur das Jahr 2013

Wie viele Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler beschaftigt das Bundesinstitut fir Risikobewertung?
In welchen Gremien sind diese eingebunden? Wie finanziert sich das Institut? Die Antworten zu diesen
Fragen gibt nachfolgend das Kapitel zu den Kennzahlen des BfR. Die Angaben beziehen sich auf das
Berichtsjahr 2013.

Pe FSOﬂa| Mitwirkung in Gremien

National Anzahl
Gremien des Bundes 60
Bund-Lander-Gremien 45
Gremien des BVL 22
Gremien anderer Einrichtungen 97
Européische Ebene Anzahl
Gremien der Europaischen Kommission 41
Gremien der Europaischen Behoérde 46
fur Lebensmittelsicherheit
= Gremien der Europaischen 5
£ s Chemikalienagentur
g E g I
g i = 2 Gremien anderer européischer 20
g 4 E % Organisationen
3 ol |2 . .
3 5 Weltweit Anzahl
= 2
E @ WHO/FAO: Gremien des 12
= Codex Alimentarius
Insgesamt 768 Mitarbeiterinnen WHO/FAO: sonstige Gremien 4
und Mitarbeiter arbeiteten e e s
i el 20 ) e [N Gremien anderer Sonderorganisationen 6
' der Vereinten Nationen
OECD-Gremien 37
Sonstige Gremien mit weltweitem 9

Normungsanspruch

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des BfR
sind im dienstlichen Auftrag in 404 Gremien
forschend, beratend und bewertend tatig.



Forschung

25,5 %
aus
internationalen

Mittelumfang Projekten

Forschung

74,5 %

aus
nationalen

Das BfR stellt sich vor

Der Mittelumfang fiir
Drittmittelprojekte betrug 2013
3,1 Mio. Euro,

ein Viertel davon entfiel auf
internationale Projekte.

Projekten

Drittmittelprojekte Anzahl Mittelumfang

Il international (EU, EFSA usw.) 21 786.367 €
[ national (BMBF, DFG, BLE usw.) 26 2.296.972 €
insgesamt 47 3.083.339 €

In den zuriickliegenden sechs Jahren hat das BfR seine
Drittmitteleinnahmen um 24 % gesteigert.

Drittmitteltrend (Angaben in Millionen €)

2008 2009 2010 2011 2012 2013
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Haushalt

Einnahmen (Angaben in Tausend €)

Verwaltungseinnahmen und I 831
Ubrige Einnahmen I 960

[ 2013 [ 2012

68 Mio. Euro
Gesamteinnahmen hatte das BfR 2013.

Ausgaben (Angaben in Tausend €)

2013 2012 2011 2010 2009

[ Personalausgaben I sachliche Verwaltungsausgaben B Zuweisungen und Zuschusse Investitionen

Die Investitionskosten 2013 waren niedriger als in den beiden Vorjahren, da der Umzug des
Standortes Dahlem nach Jungfernheide 2013 abgeschlossen war.

Ausgewahlte Ausgaben

Wissenschaftliche Sammlungen und Bibliotheken 355.000 €
Aus- und Fortbildung 266.000 €
Offentlichkeitsarbeit, Veroffentlichung und Dokumentation 631.000 €

Konferenzen, Messen, Ausstellungen 193.000 €
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Stellungnahmen und Veroffentlichungen

Fachliche Stellungnahmen

Anzahl
Bewertungen in rechtlich vorgeschriebe-
nen Verfahren, z.B. Zulassungsverfahren
mit den Adressaten Bundesamt fUr Ver- 51370

braucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit (BVL) oder Bundesanstalt fur Arbeits-
schutz und Arbeitssicherheit (BAUA)

Fachliche Stellungnahmen an Aufsicht
fuhrende Bundesministerien (BMEL, 290
BMUB, BMVI)

Fachliche Stellungnahmen im Rahmen

von internationalen Verfahren (EU, OECD,

WHO) zur Bewertung von chemischen 100
Stoffen und Prtfmethoden, z.B. zu
Alternativmethoden zum Tierversuch

Fachliche Stellungnahmen an die
Europaische Behorde fur Lebensmittel-
sicherheit (EFSA) und EFSA Focal Points
anderer Mitgliedsstaaten

Sonstige fachliche Stellungnahmen an
Behorden und Gerichte aulerhalb recht- 240
lich vorgeschriebener Verfahren

Sonstige fachliche Stellungnahmen, im

Wesentlichen an Verbande, Burger, NGO 340
Anzahl gesamt 3.380
Veroéffentlichungen
Anzahl
Buchveroffentlichungen 12
Be|tragezusamme|werken19
JOUrna|veroffent||chungen193
TagunngeltrageMS
posterbe,trage154
. Vortrage ........................................................................ 490 .
- D|Ssertat|onen/|—|ab ||,tat|o nen/ ...................................... 48 .

Master/Diplom/Bachelor

Bei den 2.370 Bewertungen in Anzahl
rechtlich vorgeschriebenen

Verfahren handelt es sich um:

Bewertungen nach dem 770
Pflanzenschutzrecht

Bewertung von Vergiftungsfallen nach 530
ChemG § 16 e

Stellungnahmen zu Chemikalien nach 510
Chemikalienrecht (REACH)

Bewertungen nach dem Biozidrecht 410
Stellungnahmen in futtermittelrechtlichen 60

Verfahren

Stellungnahmen zu Ausnahmen von
Verbraucherschutzvorschriften im 50
Lebensmittelrecht, §§ 54, 68 LFGB

Weitere Risikobewertungen in rechtlich
vorgeschriebenen Verfahren

Anmerkung: Das Zahlenwerk gibt einen Eindruck
von Art und Umfang der fachlichen Stellungnahmen
des BfR im Jahr 2013. Es handelt sich um eine Dar-
stellung des OUTPUT. Eine geringe Anzahl von Ri-
sikobewertungen kann fur den Verbraucherschutz —
wegen ihres Gegenstandes und ihrer wissenschaft-
lichen Qualitat — wertvoller sein als ein Vielfaches
von Risikobewertungen. Die Zahlen lassen daher
keine oder nur begrenzte Ruckschlisse auf den
OUTCOME des BfR zu.

Rund in

wissenschaftlichen Journalen hat das BfR

im Jahr 2013 veroffentlicht.
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Ausgewahlte Veranstaltungen 2013

Jedes Jahr fUhrt das BfR im Rahmen seiner Risikokommunikation eine Vielzahl interner und externer Ver-
anstaltungen zu verschiedenen Themen des Instituts durch. Dazu gehdren nichtéffentliche, fachéffentliche
und 6ffentliche Veranstaltungen, die an verschiedene Ziel- und Interessengruppen gerichtet sind. Im Jahr 2013
organisierte das BfR insgesamt 124 Veranstaltungen, darunter eine Vielzahl von Grol3veranstaltungen.
Dariiber hinaus wurden mit innovativen Veranstaltungsformaten wie zum Beispiel lokalen Aktionswochen-
enden wichtige neue Akzente gesetzt.

0 Weitere Informationen: www.bfr.bund.de > Veranstaltungen

Das BfR auf der Internationalen
Griinen Woche Berlin

Unter dem Motto ,Vitamine und Mineral-
stoffe sind lebensnotwendig, aber: Auf
die Dosis kommt es an” erfuhren etwa
10.000 Besucherinnen und Besucher am
interaktiven BfR-Stand, welche und wie viele
Mikronahrstoffe in Fleisch, Milchprodukten,
Obst und Gemuse enthalten sind. Es wur-
de unter anderem erklart, wann die Zufuhr
von Nahrungserganzungsmitteln sinnvoll ist
oder aber ein gesundheitliches Risiko birgt.

) -
A di Vo K8

s
Rund 10.000 Besucher zahlte das BfR auf seinem
Messestand auf der Internationalen Griinen Woche.

Das BfR-Maskottchen lockte zahlreiche Interessierte an.



http://www.bfr.bund.de/de/veranstaltungen.html
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BMEL-BfR Symposium
~Alle(s) Wild?*

Auf dem Symposium stellten das BMEL und das BfR gemein-
sam den aktuellen Stand der Wissenschaft zum Thema bleifreie
Munition bei der Jagd vor. Diskutiert wurden wissenschaftliche
Erkenntnisse aus verschiedenen Forschungsvorhaben, zum
Beispiel das Abprallverhalten von Jagdmunition, die Tétungs-
wirkung bleifreier Geschosse sowie die Lebensmittelsicherheit
von jagdlich gewonnenem Wildbret. Ziel der Veranstaltung mit
mehr als 300 Teilnehmenden war es, Konsequenzen aus den
Forschungsberichten aufzuzeigen. Dabei wurde die zu fordernde
Beschaffenheit der Munition thematisiert sowie der Einfluss auf
das ballistische und physiologische Gefahrdungspotenzial von
Geschossen aus alternativen Materialien im Verhaltnis zu Blei.

Viel Gelegenheit zum Austausch und Diskutieren beim Symposium
JAlle(s) Wild? — Forschungsvorhaben zum Thema Wildbret*.

Ea

il

~ @t

BfR-Symposium
sFirst International Conference on Tattoo-Safety

Hygienisches Arbeiten beim Tatowieren war eines
der Themen der ,First International Conference on
Tattoo Safety”.

In Kooperation mit der Freien Universitat Berlin
fuhrte das BfR im Henry-Ford-Bau der FU Berlin
ein internationales Symposium mit renommierten
Experten zur Sicherheit von Tatowiermitteln durch.
In funf Themenbldcken stellten diese ihre Kennt-
nisse und Fragen zu den Teilbereichen Analytik,
Exposition, Toxikologie, Hygiene, Technologie und
Risikobewertung vor. Am zweiten Tag hatten die
Stakeholder dartber hinaus Gelegenheit, ihre
Position hinsichtlich der gesundheitlichen Risiken
durch Tattoos darzustellen.
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Zweite BfR-Summer School zum
Thema Lebensmittelsicherheit

In der zweiten BfR-Summer School setzten sich 33 Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler aus dem In- und
Ausland mit den Themen Risikobewertung und Risikokom-
munikation auf dem Gebiet der Lebensmittelsicherheit
auseinander. Unter anderem standen Workshops zur Be-
wertung von Ruckstanden, Kontaminanten und mikrobio-
logischen Agenzien auf dem Programm. Die BfR-Summer
School soll die Teilnehmenden in die Lage versetzen, selbst
Risikobewertungen durchzufuhren und dieses Wissen in
ihrer Heimat weiterzugeben.

| t P T s i
Wissenschaftler verschiedener Nationen informierten sich
auf der BfR-Summer School zum Thema Risikobewertung
und -kommunikation. Neben Vortrégen und Ubungen ge-
hdrten auch Besichtigungen in Berlin zum Programm.

Das BfR-Aktionswochenende
,Berlin Alexanderplatz — das BfR stellt sich vor”

Mit interaktiven Spielen, Umfragen, einem Glucksrad und
vielen Informationen prasentierte sich das BfR in einem
Infocube auf dem Alexanderplatz und gab rund 8.000 Be-
suchern Gelegenheit, direkt mit dem BfR zu Themen des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes zu sprechen. Es
wurden dabei Informationen fur alle Altersgruppen ge-
boten, wie zum Beispiel Empfehlungen zum Stillen oder
zu moglichen gesundheitlichen Risiken von Nahrungs-
erganzungsmitteln. Der bekannte Kriminalbiologe Mark
Benecke beantwortete Fragen zur Sicherheit von Tattoos
und Tatowiermitteln.

0 Der Film zum Aktionswochenende unter:
www.bfr.bund.de > Presse > Mediathek

Mittendrin: Das BfR mit seinem Infostand auf dem
Berliner Alexanderplatz


http://www.bfr.bund.de/de/mediathek.html
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Das BfR auf dem Weltkindertag BfR-Symposium
am Potsdamer Platz ,wJAntibiotikaresistenz in der Lebensmittelkette”

Die Resistenzen von Krankheitserregern gegen Antibiotika neh-
men zu, und Experten sind sich einig, dass der Einsatz von Anti-
biotika auf das therapeutisch unbedingt notwendige Mall gesenkt
werden muss. Das BfR lud daher rund 250 Vertreter aus Wis-
senschaft, Politik und Wirtschaft aus verschiedenen Bundeslan-
dern ein, um den Sachstand und nétige Strategien zum Thema
Antibiotikaresistenz in der Lebensmittelkette zu erértern. Zudem
wurden erstmals Daten zum Einsatz von Antibiotika und zur Re-
sistenzsituation in der Tierhaltung in ganz Deutschland vorgestellt.

Die kleinen Besucher hatten viele Fragen
an das BIR, zum Beispiel woran sich Giftpilze
erkennen lassen.

Mit Giftgarten, Pilzstation, Riechlabyrinth, einer
Kunstaktion sowie Spielen rund um das Thema
Vergiftungen prasentierte sich das BfR mit einem
Stand auf dem Potsdamer Platz anlasslich des
Weltkindertags. Auf dem Fest zeigte das BfR den
Kindern, wie sie Gefahren zu Hause aufspuren und
abwenden konnen. Das BfR stellte auch seine App . i
LVergiftungsunfalle bei Kindern* vor. Wie viel Antibiotika kommen in der Tierhaltung zum Einsatz? In Vor-

trégen und Posterbegehungen wurde der Zusammenhang zwischen
therapeutischem Einsatz und Erregerresistenz erklért.

O Der Film zur Veranstaltung unter:
www.bfr.bund.de > Presse > Mediathek

Neue BfR-Akademie seit 2014

Unter der neuen Bezeichnung ,,BfR-Akademie” plant das BfR seit 2014 in bewahrt professioneller Weise Veran-
: staltungen und setzt diese um. Daruber hinaus werden Fortbildungsmodule zu den Themen Risikobewertung und
Risikokommunikation fur unterschiedliche Zielgruppen weiterentwickelt und neu konzipiert.


http://www.bfr.bund.de/de/mediathek.html

Immer haufiger werden antibiotikaresistente Keime in Nutztieren
nachgewiesen. Uber Lebensmittel kdnnen die Erreger auch
auf den Menschen ubertragen werden und die Therapie von
Infektionen erschweren.

'S ;

)

Schwerpunkte 2013
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Die Sicherheitsbewertung, Analytik und Regulierung von

Tatowiermitteln steht noch am Anfang - Tatowierungen sind 3 6
dennoch weit verbreitet. Allergien und Wundinfektionen
sind Beispiele fiir mégliche Risiken.

Pyrrolizidinalkaloide sind natiirlicherweise in Pflanzen vor-

kommende Substanzen. Sie wirken krebserzeugend und 42
erbgutschadigend. In einem Forschungsprojekt stellte das
BfR hohe Gehalte in Krautertees und Tees fest.
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Antibiotikaresistente Keime
IN der Lebensmittelkette

Resistenzen gegen Antibiotika sind ein zentrales Thema in der Debatte um die Sicherheit von Lebensmitteln.
Denn die Resistenzraten bei Keimen von Nutztieren sind in den vergangenen Jahrzehnten deutlich gestie-
gen. Der haufige Einsatz von Antibiotika in der Tierproduktion wird zudem in der Offentlichkeit fir das Auf-
treten multiresistenter Keime in Krankenhausern und flr Probleme bei der Therapie von Infektionen ver-
antwortlich gemacht. Die genauen Zusammenhange sind jedoch unklar. Das BfR tragt durch Forschung und
Bewertung dazu bei, das Verstandnis fur die Faktoren zu verbessern, die zur Entwicklung und Ausbreitung
von Antibiotikaresistenzen flhren, und die daraus resultierenden Risiken zu bewerten. Beispielsweise hat das
Institut im Jahr 2013 erstmals Daten vorgelegt, wie oft und in welcher Menge Antibiotika bei Nutztieren ein-

gesetzt werden.

Die Resistenzraten bei Keimen von Mast-
tieren sind in den vergangenen Jahrzehnten
gestiegen. Die genauen Zusammenhénge
zwischen dem Einsatz im Stall, den Resis-
tenzen beim Tier und den Auswirkungen

auf die menschliche Gesundheit sind je-
doch noch unklar.

Dass sich die Haufigkeit des Vorkommens von resistenten Keimen bei
den verschiedenen Tierarten deutlich unterscheidet, wurde zuletzt
durch Daten zur Resistenzsituation aus dem Jahr 2012 belegt. Die
Ergebnisse des jahrlichen Resistenzmonitorings bei E. coli-Bakterien
zeigen, dass die Resistenzraten in den Jahren 2009 bis 2012 bei Iso-
laten von Masttieren wie Masthahnchen, Mastputen, Mastschweinen
und Mastkalbern signifikant héher sind als bei Isolaten von Legehennen
und Milchrindern. Isolate von Mastrindern weisen im Vergleich zu den
anderen Masttieren eine deutlich geringere Resistenzrate auf. Beim
Resistenzmonitoring werden sowohl zoonotische Erreger als auch
harmlose Darmbakterien (,Kommensale“) untersucht, die keine Erkran-
kungen verursachen.

Mehr Resistenzen gegentiber wichtigen Antibiotika

Das Resistenzmonitoring des Jahres 2012 zeigte im Vergleich zum Zeit-
raum 2009 bis 2011 in den meisten Bereichen zwar keine starke Veran-
derung der Resistenzlage. Besorgniserregend ist aber der anhaltende
Anstieg der Resistenzraten von E. coli gegentber Cephalosporinen der
dritten Generation und dem Fluorchinolon Ciprofloxacin. Hierbei handelt
es sich um zwei Wirkstoffklassen von Antibiotika, die fur die Therapie
beim Menschen von besonderer Bedeutung sind. Insbesondere Infek-
tionen mit mehrfach resistenten Keimen sind zunehmend problematisch
in Bezug auf die Therapie beim Menschen. >
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Am Nationalen Referenzlabor fiir Antibiotika-
resistenz untersucht das BfR jahrlich mehrere
Tausend Erreger-Isolate auf ihre Resistenz-
eigenschaften. Fiir den Test werden die Erreger
zunachst auf Nahrbéden angeziichtet.
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Masthihnchen und Mastputen weisen von allen untersuchten
Nutztierarten am haufigsten E. coli-Bakterien auf, die resistent
gegen Antibiotika sind. Ursache ist vermutlich die haufige
Verwendung von Antibiotika.

Beim Resistenzmonitoring werden sowohl!
zoonotische Erreger als auch harmlose
Darmbakterien untersucht, die keine Er-
krankungen verursachen.

Mastschweine werden pro Mastdurchgang
durchschnitilich 4,2 Tage mit einem anti-
biotischen Wirkstoff behandelt.

Die Resistenzlage bei kommensalen E. coli von Tieren gilt als Indikator
fur die Exposition der jeweiligen Tierpopulation gegenuber antimikro-
biellen Substanzen. Der damit einhergehende Selektionsdruck verdeut-
licht, dass jede Anwendung von Antibiotika das Uberleben und die Aus-
breitung von resistenten Keimen begunstigt. Die Resistenz-Ergebnisse
machen deutlich, dass eine spezifische Betrachtung der Tierart und
ihrer Nutzung sowie der Altersgruppe erforderlich ist, wenn sinnvolle
Malnahmen zur Reduktion des Antibiotikaeinsatzes und der Antibioti-
karesistenz in der Tierhaltung durchgesetzt werden sollen.

Antibiotika: Einsatz im Stall = Resistenz beim Tier?

Die vom BfR in Auftrag gegebene und betreute Pilotstudie ,Veterinary
Consumption of Antibiotics” (VetCAD) legte im Mai 2013 erstmals repra-
sentative Daten zum Antibiotikaeinsatz bei Nutztieren fur Deutschland
vor. Dafur wurden die Verbrauchsmengen von Antibiotika im Jahr 2011
in mehr als 2.000 Nutztierhaltungen fur Rinder, Schweine und Mast-
hahnchen erhoben. Es wurde erfasst, welche Antibiotika wie haufig, in
welcher Menge und bei welchen Tierarten bzw. Nutzungsrichtungen
angewendet werden. Fur die Darstellung der Ergebnisse wurden ne-
ben den Mengenangaben die Anzahl der Behandlungen, die Zahl der
Einzelgaben und die Therapiehaufigkeit als standardisierte Messgrofien
(Malkzahlen) definiert. Mengen- und haufigkeitsbezogene MaRzahlen
sind erforderlich, da sich die Dosierung fur die unterschiedlichen Wirk-
stoffe deutlich unterscheidet.

Die groBten Verbrauchsmengen wurden fur die beiden Wirkstoffgrup-
pen Beta-Laktame und Tetrazykline dokumentiert. Die ermittelten The-
rapiehaufigkeiten in den jeweils untersuchten Tierbetrieben unterschie-
den sich zwischen den betrachteten Tierarten deutlich. Mastschweine
wurden pro Mastdurchgang durchschnittlich 4,2 Tage (Medianwert)
mit einem antibiotischen Wirkstoff behandelt, Masthahnchen dagegen
10,1 Tage. Bei den Tierarten mit haufigen Antibiotikaresistenzen werden
auch haufiger Antibiotika eingesetzt.
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Um den Einsatz von Antibiotika bei landwirtschaftlichen Nutztieren besser beurteilen zu kénnen, wurde das Projekt VetCAb
initifert. Die reprasentativen Daten zeigen die grofSten Verbrauchsmengen bei den beiden Wirkstoffgruppen Beta-Laktame
und Tetrazykline.

Die im VetCAb-Projekt etablierte Methodik bildete die Basis fur die im O informationen zu VetCAb: www.vetcab.de
Jahr 2013 verabschiedete 16. Novelle des Arzneimittelgesetzes, die am

1. April 2014 in Kraft trat. Das Gesetz sieht vor, dass auf der Grundlage

der Anwendungsmitteilungen durch den Landwirt bundesweit Daten

zur Therapiehaufigkeit bei den verschiedenen Nutztiergruppen ermittelt

werden. Die Sammlung dieser Angaben in einer zentralen Datenbank

wird dazu beitragen, dass die Daten zur Verwendung von Antibiotika in

der Tierproduktion standardisiert elektronisch erfasst werden.

Die Kenntnis der Therapiehaufigkeit erlaubt es, Betriebe mit beson-
ders haufigem Antibiotikaeinsatz und somit potenziell hohem Beitrag
zur Resistenzselektion und -ausbreitung zu identifizieren. Betriebe mit
Uberdurchschnittlicher Therapiehé&ufigkeit sind verpflichtet, Gegen-
maRnahmen zu ergreifen. Hierbei mUssen Betriebe, die eine bestimmte
Haufigkeitsschwelle Uberschreiten, zusammen mit ihrem Tierarzt einen
MaBBnahmenplan entwickeln und der zustandigen Veterinariberwa-
chungsbehdérde vorlegen. >


http://www.vetcab.de
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Durch wissenschatftliche Studien zeigt das
BfR geeignete Handlungsoptionen zur
Minimierung des Eintrags resistenter Keime
in die Lebensmittelkette auf und bewertet
deren Wirkung.

Bewertung der Ubertragung resistenter Keime auf den
Menschen

Die Bedeutung der Resistenz von Keimen aus der Tierhaltung liegt ne-
ben der méglichen Einschrankung der Behandlungsmaoglichkeiten bei
Tieren vor allem in der Ubertragbarkeit von resistenten Keimen auf den
Menschen Uber direkten Kontakt, aber auch Uber Lebensmittel. Daher
betrachtet das BfR in einem weiteren, vom Bundesforschungsministe-
rium geférderten Forschungsverbundprojekt ,MedVetStaph®, schwer-
punktméRig die Ubertragung von Methicillin-resistenten Staphylococcus
aureus (MRSA) entlang der Lebensmittelkette. Die Auswertung zeigt:
Wahrend bei der Schlachtung von Schweinen eine deutliche Absen-
kung der Keimbelastung erreicht werden kann, werden bei der Geflu-
gelschlachtung mitgebrachte Keime in erheblichem Ausmal auf die
Tierkorper und somit auf frisches Fleisch verschleppt.

Studien mit empfindlichen Nachweismethoden, die das BfR im Rah-
men des ebenfalls geférderten RESET-Verbundprojektes begleitete,
zeigten weiterhin: ESBL- und AmpC-bildende E. coli sind nicht nur bei
landwirtschaftlichen Nutztieren, sondern auch auf rohem Fleisch und
anderen Lebensmitteln zu finden. Die Ergebnisse der molekularbiologi-
schen Charakterisierung der Keime deuten darauf hin, dass Menschen
und Tiere teilweise gleiche oder ahnliche ESBL-Typen aufweisen. Es
gibt aber auch Keimtypen beim Menschen, die bisher in keinem der
untersuchten Tierreservoire beobachtet wurden. Zudem haben diese
Studien zum sporadischen Nachweis von Carbapenemase bildenden
Salmonella spp. und E. coli bei Nutztieren gefuhrt. Da Carbapeneme
haufig das letzte Mittel der Wahl bei schweren Infektionen des Men-
schen sind, sollte die Ausbreitung von Resistenzen gegen diese Wirk-
stoffklasse verhindert werden. Generell ist die Anwendung von Car-
bapenemen bei Tieren nicht zugelassen. Daher sollte das Vorkommen
derartiger Resistenzen streng beobachtet werden.

Studien des BfR zur Ubertragbarkeit
resistenter Keime auf den Menschen
zeigen: Vor allem bei der Gefliigel-
schlachtung werden Keime auf die
Schlachtkorper und somit auf frisches
Fleisch verschleppt.
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Antibiotika in der Tierhaltung: Therapiehaufigkeit und Resistenzrate

Therapiehaufigkeit u

Durchschnittliche Anzahl Tage mit
Antibiotikagabe je Tier und 100 Tage

0,1 Mastrind
1 Milchrind
4 Mastschwein
7 Mastkalb
22 Mastpute
26 Masthahnchen

Datenquellen Therapiehaufigkeit
VetCAb — Veterinary Consumption of Antibiotics (Pilotstudie 2011),

Resistenzrate

Anteil (%) mikrobiologisch resistenter E. coli

24 %

20 %

77 %

83 %

90%

90%

Mastkalb, Mastpute: Niedersachsisches Ministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft, Verbraucherschutz und
Landesentwicklung und Niedersachsisches Landesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (2011)

Datenquellen Resistenzen
BfR (Mittelwerte Uber die Ergebnisse der Jahre 2009-2012)

MaRBnahmen zur Minimierung des Antibiotikaeinsatzes
gefordert

Die Notwendigkeit der Minimierung des Einsatzes von antimikrobiellen
Substanzen in der Tierhaltung als ein Beitrag zur Reduktion von Antibioti-
karesistenzen ist weitgehender Konsens in Wissenschaft, Politik und Wirt-
schaft. Es wird bereits eine Vielzahl von Mallnahmen in den verschiede-
nen Bereichen beschrieben, einige werden auch schon umgesetzt. Diese
sollen beispielsweise verhindern, dass neu eingestallte Tiere resistente
Keime mitbringen. Zudem sollen verbesserte Haltungsbedingungen, eine
veranderte Futterung sowie verstarkte hygienische Malnahmen, die zum
Teil mit erweiterten Impfprogrammen gekoppelt sind, die Tiere méglichst
gesund halten und so ein therapeutischer Einsatz von Antibiotika vermie-
den werden. Fur die Festlegung weiterer spezifischer Reduktionsstrate-
gien wird jedes zuséatzliche Wissen zur Bedeutung von Haltung, Hygiene-
und ManagementmaBnahmen von groflem Nutzen sein.

Auch das BfR wird durch weitere wissenschaftliche Studien, beispiels-
weise zum Zusammenhang zwischen Antibiotikaeinsatz und Resisten-
zentwicklung, dazu beitragen, geeignete Handlungsoptionen zur Mini-
mierung des Eintrags resistenter Keime aus der Lebensmittelkette in die
Bevolkerung aufzuzeigen und deren Wirkung zu bewerten. ||
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Beim Tatowieren wird die natiirliche Barrierefunktion
der Haut ausgeschaltet. Hygienisches Arbeiten ist
daher wichtig. Zudem miissen die Inhaltsstoffe der
Tattoofarben weiter erforscht werden, um Gesund-
heitsrisiken auszuschliefen.




Tatowiermittel:
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Risiken, die unter die Haut gehen

In Deutschland sind etwa neun Prozent der Bevolkerung tatowiert, Tendenz stark steigend. Tatowierungen
bergen jedoch gesundheitliche Risiken und kénnen zum Beispiel allergische Reaktionen oder Wundinfek-
tionen hervorrufen. Die Inhaltsstoffe von Tatowiermitteln sind fir das Einbringen in die Haut nicht gesundheit-
lich bewertet und zugelassen, ihre Langzeitwirkungen im menschlichen Kérper unbekannt. Um das Risiko
von Tatowiermitteln zu bewerten, fehlen noch viele Daten — unter anderem dazu, wie sich die Farben im
Kdrper verteilen und auswirken. Um mehr Wissen auf dem Gebiet zu erlangen, forscht das BfR zur Identitat
der Zerfallsprodukte von Tatowierfarben und entwickelt neue Analysenmethoden fir Uberwachungsbe-
hérden. Zudem bewertet das BfR die hygienischen Risiken des Tatowierens.

Tatowierungen sind mit gesundheitlichen Risiken verbunden. Uner-
wunschte Nebenwirkungen beinhalten nichtinfektidse und infektidse Re-
aktionen. Als haufigste nichtinfektiose Reaktion treten Unvertraglichkeiten
(Allergien) gegen eines der applizierten Pigmente oder gegen die in den
Tatowierfarben haufig enthaltenen Konservierungsmittel oder Metalle wie
Chrom oder Nickel auf. Beim Tatowieren werden Farbpigmente mittels
Nadeln in die Haut eingebracht, sodass kleinste Wunden entstehen. Diese
sind Eintrittspforten fur Keime, die zu infektidsen Reaktionen fuhren kon-
nen. Es kann an der Wunde selbst zu Infektionen kommen, aber auch zu
systemischen Infektionen des Kérpers, wenn krankmachende Keime ins
Blut gelangen. Bei immungeschwéchten Personen besteht ein erhdhtes
Risiko fur eine Infektion oder eine verlangsamte Wundheilung.

Da beim Stechen eines Tattoos die natdrliche Barrierefunktion der Haut
ausgeschaltet ist, besteht zudem das Risiko, dass sich die in Tattoo-
farben enthaltenen Inhaltsstoffe im Kérper verteilen und zu unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen fuhren. Uber die gesundheitlichen Langzeitfolgen
dieser Prozesse liegen bislang kaum Erfahrungen vor.

Inhaltsstoffe von Tatowiermitteln kaum reguliert

Zwar gilt seit Mai 2009 in Deutschland die Tatowiermittelverordnung,
allerdings basieren die darin vorgegebenen chemischen Anforderun-
gen auf Vorgaben, die fur kosmetische Mittel gelten. Da Kosmetika —
im Unterschied zu Tattoos — auf die Haut aufgetragen werden, sind
die Anforderungen nicht vergleichbar. AuRerdem listet die Verordnung
lediglich Beschrankungen und Verbote von bestimmten Inhaltsstoffen
auf, ausdrucklich erlaubte Substanzen fehlen bislang. Das bedeutet:
Selbst wenn Tattoofarben der Tatowiermittelverordnung entsprechen,
sind sie nicht notwendigerweise gesundheitlich unbedenklich. Der
Grund sind fehlende wissenschaftliche Daten, was eine vollstandige
Risikobewertung zurzeit nicht moglich macht. >

Im Fokus von Forschung und Regulierung:
Tattoofarben und ihre Inhaltsstoffe.
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Besichtigung eines Tattoostudios: Auf der ,First International Conference Grundlage eines jeden Tattoos: eine Blau-
on Tattoo Safety” ging es auch um den Austausch von Praktikern und pause des gewtinschten Motivs.

Wissenschaftlern.

Eine vollstindige
Risikobewertung
von Tattoofarben ist
nach dem aktuellen
Stand der Wissen-
schaft noch nicht
moglich.

BfR-Konferenz zu Risiken und Problemen von
Tatowiermitteln

Um den gegenwartigen Stand von Wissenschaft und Regulation fur den
Bereich der Tatowiermittel zu erfassen, veranstaltete das BfR gemein-
sam mit der Freien Universitat Berlin im Juni 2013 die ,First International
Conference on Tattoo Safety”. Wahrend der Tagung prasentierten inter-
national renommierte Experten in Berlin aktuelle Erkenntnisse zu den
Themen Analytik und Exposition, Toxikologie, Hygiene und Mikrobiolo-
gie, Technologie sowie Regulation von Tatowiermitteln. An der Tagung
nahmen auch Verbande der Tattoobranche, Hersteller von Tattoofarben
und Pigmenten und fachérztliche Vertreter teil. Im Ergebnis der Tagung
wurde festgestellt, dass derzeit eine vollstandige und verlassliche Risi-
kobewertung von Tatowiermitteln aufgrund fehlender Daten nicht mog-
lich ist. Es besteht erheblicher Forschungsbedarf, insbesondere bezug-
lich des moglichen Abtransports von Inhaltsstoffen der Tattoofarben
aus der menschlichen Haut und einer anschlieenden Anreicherung
in lymphatischen Organen wie zum Beispiel den Lymphknoten. Erst
wenn hierfr Daten vorliegen sowie zu den moglichen Auswirkungen
der einzelnen Inhaltsstoffe auf den menschlichen Organismus, kénnen
sogenannte Positivlisten erstellt werden. Darin waren die Substanzen
gelistet, fur die bis zu einer bestimmten Dosis keine negativen Effekte
auf die Gesundheit zu erwarten sind. Die Erarbeitung der fehlenden
Daten wird noch einige Zeit in Anspruch nehmen; es handelt sich bei
der Erstellung der Positivlisten daher eher um eine Langzeitperspektive.
Wahrend der Konferenz wurde ebenfalls deutlich, dass die Vorgaben
der Tatowiermittelverordnung oftmals nicht eingehalten werden, speziell
im Bereich der chemischen Qualitdt von Tattoofarben. Eine verstarkte
Kontrolle der gesetzlichen Vorschriften sieht das BfR daher als unbe-
dingt erforderlich an.



Tattooentfernung per Laser: BfR identifiziert
Zerfallsprodukte

Fur eine Risikobewertung fehlen gegenwartig insbesondere Angaben
zur Verteilung der Inhaltsstoffe von Tattoofarben im menschlichen Kor-
per sowie zu deren Zersetzungsprodukten, die unter Zufuhrung von
Energie wie zum Beispiel UV- oder Laserstrahlung entstehen kénnen.
Aus diesem Grund beschaftigt sich das BfR im Rahmen eines For-
schungsprojektes derzeit insbesondere mit der Identitat der Zerset-
zungsprodukte von Tattoofarben. Dazu werden die Tatowierfarben in
experimentellen Untersuchungen thermisch mittels Pyrolyse zersetzt
und ihre Fragmente anschliefend massenspektrometrisch analysiert
(Pyrolyse-GC/MS). Die thermische Zersetzung erfolgt bei 800 Grad Cel-
sius. Dies entspricht der Temperatur, die bei der Laserentfernung von
Tatowierungen in der menschlichen Haut zu erwarten ist.

Erste Vergleiche von Proben, die mit Laser oder experimentell mit Pyro-
lyse behandelt wurden, bestatigen, dass beide Szenarien zu gleichen
Zerfallsprodukten fuhren. Die endgultige Bestatigung hierfur steht aller-
dings noch aus und ist Gegenstand aktueller Untersuchungen. Fur die
Identifizierung der entstandenen Fragmente nutzt das BfR eine soge-
nannte Referenzbibliothek. Darin sind Spektren fur die Identifizierung
unbekannter Substanzen gespeichert. Es wird Uberprift, ob die bei der
Pyrolyse entstandenen Fragmente durch einen Spektrenvergleich aus
der Bibliothek identifiziert werden kénnen. Insgesamt wurden bisher
14 organische Pigmente mit dieser Technik untersucht. Ein Ergebnis
zum Beispiel ist, dass die Pyrolyse des gelben Azopigments Yellow 74
eine moglicherweise kanzerogene Substanz freisetzt, das o-Anisidin.

AuRer zur Identifizierung der Spaltprodukte von Pigmenten eignet sich
die Methode auch zur Bestimmung von anderen Tatowiermittelbestand-
teilen wie zum Beispiel Konservierungsmitteln und Formulierhilfsstoffen,
wobei vor allem Letztere oft aus Polymeren bestehen, die durch andere
Methoden kaum zu analysieren sind. Die Anwendung der Methode far
die Analyse von Tattoofarben und deren Zerfallsprodukten soll am BfR
weiterentwickelt und eine Referenzbibliothek fur die Identifizierung hau-
figer Inhaltsstoffe von Tattoofarben erstellt werden. >

Bei der Pyrolyse entstehende Spaltprodukte des Pigments
Yellow 74

giftig, moéglicherweise

o-Anisidin

krebserregend
2-Methoxyphenylisocyanat gesundheitsschadlich, reizend
2-Methoxy-4-nitroanilin gesundheitsschadlich, reizend

Schwerpunkte 2013 | Tatowiermittel

Gelbe Tattoofarben enthalten das Azopig-
ment Yellow 74. Beim Lasern zerféllt es in
eine moéglicherweise kanzerogene Substanz.
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Fur die Analyse per Fourier-Transform-

Infrarotspektrometrie wird von den priifen-
den Farben zunéchst ein Pressling herge-
stellt und dieser anschlieBend untersucht.

Schnellere Analysenmethode erprobt

Neben der Weiterentwicklung der Regulation von Tattoofarben ist die
Kontrolle der Einhaltung der gegenwartigen Tatowiermittelverordnung
eine anspruchsvolle Aufgabe: Zum einen bedarf es fur die Analytik der
organischen Pigmente, die als Hauptfarbtrager fungieren, einer auf-
wendigen Probenvorbereitung. Zum anderen kénnen fragliche Produk-
te nur mit einer gewissen zeitlichen Verzégerung beanstandet werden.
Eine Methode zur schnellen Identifizierung von Tattoofarben, die nicht der
Tatowiermittelverordnung entsprechen, ist deswegen Ziel einer weiteren
Forschungsanstrengung am BfR. Die neue und schnellere Technik soll
spater die Landesuntersuchungsamter bei der Durchfihrung der Bestim-
mungen des Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches unterstutzen.

Wahrend die meisten der derzeit routinemaRig eingesetzten Techniken
fur die quantitative Analyse anorganischer Pigmente einen mikrowel-
lengestutzten Saureaufschluss der Proben erfordern, konzentriert sich
das BfR auf die Methode der Fourier-Transform-Infrarotspektrometrie
(FTIR). Diese Technik erlaubt eine schnelle qualitative Identifizierung der
in Tatowiermitteln enthaltenen organischen Pigmente. Die Probe wird da-
bei einem Strahl Infrarotlicht ausgesetzt. Bestimmte Wellenlangen des
Infrarotlichts werden von der Probe absorbiert und das verbleibende,
durch die Probe durchtretende Licht bildet ein Spektrum. Dieses ist cha-
rakteristisch fur bestimmte chemische Bindungen und kann zur Identifi-
zierung von Pigmenten Uber den Vergleich mit einer Spektrenbibliothek
verwendet werden. Die ersten Messungen an 18 kommerziell erhalt-
lichen Tattoofarben und sieben organischen Pigmenten zeigen, dass es
prinzipiell moglich ist, organische Pigmente in Tattoofarben mithilfe der
FTIR-Technik zu identifizieren.

Die Grenzen der Methode werden im Moment vom BfR systematisch
analysiert. Zum Beispiel beeinflussen anorganische Bestandteile, wie
das haufig in Tatowiermitteln anzutreffende anorganische Titandioxid,
das Spektrum und kénnen die Interpretation der Ergebnisse erschwe-
ren. Sind mehrere Pigmente in einem Tatowiermittel vorhanden, nimmt
zudem die Eindeutigkeit der Identifizierung ab. Weiterhin wurde beob-
achtet, dass von bestimmten organischen Pigmenten mehrere Varianten
existieren, die sich in ihrem FTIR-Spektrum unterscheiden. ||

Das BfR erforscht Methoden zur schnellen Identifizierung
von Tattoofarben. Die neuen Verfahren sollen priifen, ob
Tatowiermittel den gesetzlichen Regelungen entsprechen.
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Far Tatowierungen werden meist organische Pigmente verwendet, die eine hohe Farbbrillanz aufweisen.

Inhaltsstoffe von Tatowierfarben und deren Risiken
Tatowiermittel kdnnen aus vielen unterschiedlichen Einzelsubstanzen
bestehen, die fur diese Anwendung nicht gesundheitlich bewertet
sind. Fur Tatowierungen werden meist organische Pigmente verwen-
det, die eine hohe Farbbrillanz aufweisen. Problematische Inhalts-
stoffe in Tatowiermitteln sind zum Beispiel kanzerogene aromatische
Amine als Spaltprodukte organischer Farbmittel oder als Verunrei-
nigungen sowie Schwermetalle und Konservierungsmittel und eine
Vielzahl an Inhaltsstoffen mit zum Teil fur Tatowiermittel unklarer Funk-
tion wie Lokalanasthetika, Wundheilungs-Promotoren oder atherische
Ole. Ferner gibt es Tatowiermittel mit Spezialeffekten wie zum Beispiel
,Glow-in-the-dark", deren Inhaltsstoffe weitgehend unbekannt sind.
Unerwunschte akute Reaktionen im Zusammenhang mit Tatowierun-
gen sind Infektionen, Fremdkorperreaktionen, Narbenbildung oder
allergische Reaktionen. Uber die Langzeitwirkungen von Tatowiermit-
teln ist nur wenig bekannt.

0 Fragen und Antworten zu Tatowiermitteln
unter:
www.bfr.bund.de > A-Z-Index
> Tatowierungen
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Pyrrolizidinalkaloide In
Krautertees und Tees

Pyrrolizidinalkaloide sind sekundare Pflanzenstoffe, die Pflanzen zur Abwehr von Fraf3feinden dienen.
Aufgrund ihres gesundheitsschadigenden Potenzials sind insbesondere 1,2-ungesattigte Pyrrolizidinalkaloide
in Lebensmitteln unerwiinscht. Das BfR verfolgt zu dieser Thematik verschiedene Forschungsansatze:

In einem Projekt zur Bestimmung von Pyrrolizidinalkaloiden in Lebens- und Futtermitteln analysierte das BfR
verschiedene Krautertee- und Teeproben auf ihre Gehalte an 1,2-ungesattigten Pyrrolizidinalkaloiden. Dies
bildete die Basis fur eine vorlaufige Risikobewertung, die das BfR im Juli 2013 verdffentlichte. Neben ana-
lytischen Aspekten bilden Untersuchungen zur Resorption und zu den molekularen Wirkmechanismen von
Pyrrolizidinalkaloiden einen weiteren Forschungsschwerpunkt.

Pyrrolizidinalkaloide sind sekundére Pflan-
zeninhaltsstoffe, die von einer Vielzahl welt-
weit vorkommender Pflanzenarten gebildet
werden. Es sind mehr als 500 verschiedene
Pyrrolizidinalkaloide bekannt, mit deren Vor-
kommen in Uber 6.000 Pflanzenspezies ge-
rechnet wird. Vornehmlich gehéren pyrroli-
zidinalkaloidhaltige Pflanzen zu den Familien
der Korbblutler, der Raublattgewachse und
der Hulsenfruchtler.

Aufgrund ihres gesundheitsschadigenden
Potenzials sind insbesondere 1,2-ungesattig-
te Pyrrolizidinalkaloide (PA) in Lebens- und
Futtermitteln unerwinscht. Als Lebensmittel-
kontaminanten wurden sie im europaischen
Lebensmittelhandel bisher vornehmlich im
Honig und in Salatmischungen, die PA-bil-
dende Wildkrauter enthielten, nachgewiesen.
Das BfR legte hierzu entsprechende Risiko-
bewertungen vor.

Pyrrolizidinalkaloide: krebserzeugend und
erbgutschadigend

Kenntnisse zur Toxikologie der PA resultieren zum einen aus der Beob-
achtung von Gesundheitsschaden bei Menschen und Nutztieren, die
infolge der Aufnahme PA-enthaltender Pflanzenarten weltweit auftraten
(landestypische Aufnahme als Nahrungs- oder Heilmittel, Verunreinigung
von Nahrung oder Futter). Zum anderen liegen aus entsprechenden Ft-
terungsversuchen Daten zur Toxikologie der PA vor.

Akute toxische Effekte wurden beobachtet, wenn PA in groBeren
Dosen innerhalb kurzer Zeit aufgenommen werden. Die Wirkungen
manifestieren sich beim Menschen hauptséachlich an der Leber in
Form venookklusiver Veranderungen (veno-occlusive disease, VOD,
Venenverschlusserkrankung). Fur die chronische Lebertoxizitat von
PA beim Tier sind vergroRerte Leberzellen typisch. In einer Studie
zur Feststellung der chronischen Effekte von PA wurde Ratten per
Schlundsondierung das 1,2-ungesattigte Pyrrolizidinalkaloid Riddellin
verabreicht. Die Substanz induzierte die Bildung von Tumoren, und fur
nichtneoplastische Veranderungen wurde ein No-Observed-Adverse-
Effect-Level (NOAEL) von 0,01 Milligramm PA pro Kilogramm Kérperge-
wicht und Tag (mg/kg KG/Tag) ermittelt. >
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Zu besseren Abschétzung méglicher ge-
sundheitlicher Risiken bestimmte das BfR
in einem Forschungsprojekt die Gehalte
von ungeséttigten Pyrrolizidinalkaloiden
in Krgutertees und Tees.

Im Tierversuch wird die kanzerogene Wirkung bestimmter ungesattig-
ter PA wie Lasiocarpin, Monocrotalin und Riddellin als gesichert ange-
sehen und ein entsprechendes Risiko fur den Menschen in Betracht
gezogen. Bei anderen PA wie zum Beispiel Isatidin, Jacobin, Retrorsin,
Seneciphyllin, Senkirkin und Petasitenin deuten Tierstudien mit der
Verbindung selbst oder ihren aktiven Metaboliten ebenfalls auf eine
kanzerogene Wirkung hin, jedoch ist hier die Datenlage unvollstandig.
Vielfach zeigten PA, die sich im Tierversuch als kanzerogen erwiesen,
auch mutagene Wirkung bei der Genotoxizitatstestung. Der Schatzwert
fur die niedrigste Dosis, die mit 95-prozentiger Sicherheit eine Krebs-
inzidenz von nicht mehr als 10 Prozent verursacht (benchmark dose
lower confidence limit 10 %, BMDL 10), betragt 0,073 mg/kg KG/Tag.
Er wurde aus einer Kanzerogenitatsstudie mit Lasiocarpin anhand von
Befunden an mannlichen Ratten abgeleitet.

PA-Forschung I: Bioverfiigbarkeit und molekulare
Wirkmechanismen

Im Tierversuch wirkt eine Reihe der PA krebserregend und ge-
notoxisch. Allerdings sind die molekularen Mechanismen der
PA-Wirkung auf den menschlichen Organismus noch nicht voll-
standig verstanden. Um die Wirkmechanismen der PA-Toxizitat
im Menschen aufzuklaren, fuhrt das BfR molekularbiologische
Analysen (Transkriptomics) durch. Diese sollen zeigen, wie PA
auf die Genexpression fremdstoffmetabolisierender Enzyme an
primaren humanen Leberzellen und humanen Zelllinien wirken.
Hinweise zur oralen Bioverfugbarkeit liefern sogenannte Trans-
portuntersuchungen mit ausgewahlten PA. Die Ergebnisse weisen
auf einen strukturabhangigen Transport Uber die Darmbarriere
hin. Als Ursache werden Wechselwirkungen der einzelnen PA

mit Transportproteinen (zum Beispiel MDR1) vermutet. Das
Forschungsvorhaben kann dazu beitragen, Biomarker zu iden-
tifizieren, die zur Entwicklung eines hepatischen In-vitro-Testsys-
tems zum sensitiven Nachweis von PA genutzt werden kénnen.

Im Tierversuch wirken einige Pyrrolizidinalkaloide
krebserregend und genotoxisch. Allerdings sind die
Wirkmechanismen im menschlichen Organismus
noch nicht vollstindig verstanden.
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Analytische Bestimmung von Pyrrolizidinalkaloiden
in Krautertee- und Teeproben

Zu besseren Abschatzung maglicher gesundheitlicher Risiken bestimm-
te das BfR in einem Forschungsprojekt die Gehalte von ungesattigten
Pyrrolizidinalkaloiden in Lebens- und Futtermitteln — unter anderem in
Krautertees und Tees. Die untersuchten Teesorten umfassten Babyfen-
cheltee, Fencheltee, Kamillentee, Krautertee, Pfefferminztee, Brenn-
nesseltee, Melissentee, Roibuschtee sowie Schwarz- und Grintee.
Insgesamt wurden 184 Krautertee- und Teeproben aus dem Einzelhan-
del und 37 Teedrogen aus der Apotheke mittels Festphasenextraktion
und anschliefender Liquid-Chromatography-Tandem-Massenspektro-
metrie analysiert. In die Bestimmung des PA-Summengehalts in den
Krautertee- und Teeproben gingen die Gehalte von siebzehn einzeln
bestimmten PA ein. Als erste Ergebnisse der nicht reprasentativen Un-
tersuchungen wurden in den untersuchten Krautertee- und Teeproben
Summengehalte von 0 bis 3,4 Milligramm PA pro Kilogramm Trocken-
produkt ermittelt.

Gesundheitsrisiko fur Vielverzehrer, Kinder,
Schwangere und Stillende maoglich

Die PA-Summengehalte der Krautertee- und Teeproben aus dem For-
schungsprojekt bildeten anschlieBend die Grundlage fur eine Risikobe-
wertung durch das BfR. Die Abschatzung der Exposition erfolgte auf
Basis der ermittelten Gehaltsdaten und unter Bezug auf Verzehrsdaten
fur Krautertee und Tee, die fur Erwachsene der Nationalen Verzehrs-
studie Il und fur Kinder der VELS-Studie entnommen wurden. Fur die
Bewertung moglicher gesundheitlicher Risiken legte das BfR den so-
genannten Margin of Exposure (MOE)-Ansatz zugrunde, der interna-
tional zur Abschatzung des potenziellen Risikos von genotoxisch und
kanzerogen wirkenden Substanzen angewendet wird. Der MOE ergibt
sich aus dem Verhaltnis von zwei EinflussgréRen: der menschlichen Ex-
position als ein MaB fur die orale Aufnahme eines Stoffes sowie der
im Tierversuch festgestellten oder berechneten oralen Effektdosis fur
eine gegebene Tumorinzidenz. Es wird dabei angenommen, dass fur
genotoxische Kanzerogene ein MOE-Wert von 10.000 oder hoher ge-
sundheitlich wenig bedenklich ist.

In seiner Risikobewertung kam das BfR zu dem Schluss, dass trotz
der in Einzelfallen unerwartet hohen PA-Gehalte in den gemessenen
Proben eine akute Gesundheitsschadigung bei kurzfristiger Aufnahme
fur Erwachsene und Kinder unwahrscheinlich ist. Eine Aufnahme bis zu
14 Tagen wird als kurzfristig angesehen. Bei langerfristiger Aufnahme
ist eine Beeintrachtigung der Gesundheit von Durchschnittsverzehrern
(Erwachsene und Kinder), die keine bestimmte Sorte Krautertee oder
Tee favorisieren, ebenfalls unwahrscheinlich. Hier liegen die MOE-Werte
oberhalb der gesundheitlich relevanten Grenze von 10.000. -

PA-Forschung II: PA im Teetrocken-
produkt und deren Ubergang in

den Teeaufguss

Das BfR ist Partner in einem EFSA-
Projekt, das die Untersuchung von
Lebensmitteln aus dem européaischen
Raum auf ihre potenziellen PA-Gehalte
zum Ziel hat. Aufgabe des BfR ist dabei
die Analyse von Krautertees, Tees
und Nahrungserganzungsmitteln. Des
Weiteren wird der Ubergang von PA
aus Teeblattern in das Teegetrank un-
tersucht. Hierfur werden PA-Profile und
-Gehalte im Teetrockenprodukt und im
Teeaufguss bestimmt und miteinander
verglichen. Zusatzlich werden Ver-
brauchergewohnheiten bezuglich der
Teezubereitung nachgebildet und de-
ren Einfluss auf den Ubergang in das
Getrank untersucht. Diese Ergebnisse
leisten einen wichtigen Beitrag zur
Risikobewertung von PA in Krautertee
und Tee.

Das BfR bestimmt unter anderem, welche
Gehalte an Pyrrolizidinalkaloiden beim
Teeaufguss in das Getrank tbergehen.
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Verbraucher sollten abwechslungsreich und vielfaltig essen und
trinken. Auf diese Weise lassen sich einseitige Belastungen

mit verschiedenen potenziell gesundheitsgefdhrdenden Stoffen
wie Pyrrolizidinalkaloiden vorbeugen.

0 Fragen und Antworten zu Pyrrolizidin-
alkaloiden in Lebensmitteln unter:
www.bfr.bund.de > A-Z-Index
> Pyrrolizidinalkaloide

Jedoch liegen die MOE-Werte fur die Aufnahme von PA bei Personen,
die langerfristig groBe Mengen von Krautertee und Tee verzehren, deut-
lich unterhalb von 10.000. Dabei besteht vor allem beim Verzehr von
Produkten mit hohen Gehalten das Risiko einer gesundheitlichen Ge-
fahrdung, wobei Kinder, Schwangere und Stillende als besonders emp-
findlich betrachtet werden. Aussagen Uber die Wahrscheinlichkeit einer
gesundheitlichen Beeintrachtigung durch die regelmaBige Aufnahme
von hoch belasteten TeeaufgUssen unterliegen insgesamt einer groRen
Unsicherheit, da die Gehaltsdaten sowohl zwischen den verschiedenen
Teesorten als auch innerhalb der gleichen Teesorte teilweise erhebliche
Schwankungen aufweisen.

Das potenzielle Risiko fur Verbraucher lasst sich verringern, wenn bei
der Auswahl von Lebensmitteln die generelle Empfehlung zu Abwechs-
lung und Vielfalt bertcksichtigt wird. Auf diese Weise lassen sich einsei-
tige Belastungen mit verschiedenen potenziell gesundheitsgefahrden-
den Stoffen vermeiden, mit deren vereinzeltem Vorkommen in geringen
Mengen in Lebensmitteln gerechnet werden muss. Insbesondere Eltern
wird empfohlen, ihren Kindern nicht ausschliellich Krautertees und Tee
zum Trinken anzubieten. Schwangere und Stillende sollten Krautertees
und Tee abwechselnd mit anderen Getranken konsumieren.

Fir Personen, die langerfristig groBe Mengen Krautertee und Tee mit
hohen Gehalten an Pyrrolizidinalkaloiden verzehren, besteht das Risiko
einer gesundheitlichen Gefdhrdung.



http://www.bfr.bund.de/cm/343/fragen-und-antworten-zu-pyrrolizidinalkaloiden-in-lebensmitteln.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/343/fragen-und-antworten-zu-pyrrolizidinalkaloiden-in-lebensmitteln.pdf
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Das BfR empfiehlt Kontrollen der PA-Gehalte von Kréutertee- und Teechargen vor der Vermarktung und eine Erforschung der
Ursachen fur hohe PA-Gehalte in entsprechenden Produkten.

Pyrrolizidin-Gehalte in Tees sollten sinken O stellungnahmen des BfR zum Thema
Pyrrolizidinalkaloide:
www.bfr.bund.de > Publikationen

Nach Auffassung des BfR sind aufgrund der genotoxischen und kan- > Stellungnahmen

zerogenen Wirkung der PA Anstrengungen notwendig, die PA-Gehalte — Salatmischungen:
in Krautertees und Tees so weit wie moglich zu senken. Dies ist auch Stellungnahme 028/2007
deswegen erforderlich, weil andere Lebensmittel wie Honig zusétzlich — Honig:

Stellungnahme 038/2011
— Kréutertees und Tees:
Stellungnahme 018/2013

zur PA-Exposition beitragen kénnen.

Das BfR empfiehlt Kontrollen der PA-Gehalte von Krautertee- und
Teechargen vor der Vermarktung und eine Erforschung der Ursachen
fur hohe PA-Gehalte in entsprechenden Produkten seitens der Wirt-
schaftsbeteiligten. Weiterhin werden Kontrollen hinsichtlich potenzieller
PA-Gehalte von Krautertee- und Teeproben durch die Lebensmitteltber-
wachung empfohlen. ||


http://www.bfr.bund.de
http://www.bfr.bund.de/cm/343/salatmischung_mit_pyrrolizidinalkaloid_haltigem_geiskraut_verunreinigt.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/343/salatmischung_mit_pyrrolizidinalkaloid_haltigem_geiskraut_verunreinigt.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/343/analytik-und-toxizitaet-von-pyrrolizidinalkaloiden.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/343/analytik-und-toxizitaet-von-pyrrolizidinalkaloiden.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/343/pyrrolizidinalkaloide-in-kraeutertees-und-tees.pdf
http://www.bfr.bund.de/cm/343/pyrrolizidinalkaloide-in-kraeutertees-und-tees.pdf

Lebensmittelsicherheit

Die Sicherheit von Lebensmitteln ist eine der dringlichsten Aufgaben
des Verbraucherschutzes. Eine Voraussetzung daftir sind sichere
Futtermittel. Ob Inhaltsstoffe, Zusatzstoffe, Riuckstande und Konta-
minanten oder Keime und Parasiten, das BfR bewertet Lebens-
und Futtermittel und erstellt Gutachten zu Fragen ihrer Sicherheit.
Im Arbeitsfeld der Lebensmittelsicherheit beschaftigt sich das BfR
mit der toxikologischen und erndhrungsphysiologischen bzw. -medi-
zinischen Bewertung von Lebensmitteln.


http://www.bfr.bund.de/de/lebensmittelsicherheit-3982.html
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Lebensmittelsicherheit

Das BfR arbeitet nach dem Prinzip ,Vom Acker auf den Teller®, wonach die gesamte Lebensmittelkette im
Blick von Sicherheitskonzepten sein muss, wenn gesunde Lebensmittel das Ergebnis sein sollen. Neben der
Abteilung Lebensmittelsicherheit widmen sich auch die Abteilung fir Biologische Sicherheit und die Abteilung
fur Sicherheit in der Nahrungskette dem Arbeitsfeld der Lebensmittelsicherheit. Die gewonnenen Erkenntnisse
aus der toxikologischen, mikrobiologischen und erndhrungsphysiologischen Bewertung von Lebens- und
Futtermitteln liefern die wissenschaftliche Basis fur die Ableitung von Hochstgehalten oder Grenzwerten. In
Bezug auf Fragen der Lebensmittelsicherheit beraten zudem externe, unabhangige Sachverstandige aus

neun Kommissionen ehrenamtlich das BfR.

Kindermilch: beliebt, aber nicht notwendig

Seit einigen Jahren ist in Deutschland eine Vielzahl von
Produkten mit der Bezeichnung Kindermilch oder Klein-
kindermilch auf dem Markt. Dabei handelt es sich nicht
um herkémmliche Milch, sondern um Milchersatzgetréanke
auf Basis von Kuhmilcheiweil, die Milchzucker und ande-
re Zucker sowie pflanzliche Fette enthalten. Die Produkte
sind mit Vitaminen und Mineralstoffen angereichert sowie
zum Teil mit anderen, nicht essentiellen Stoffen wie Pra-
und Probiotika, Taurin oder Inositol. Zur Geschmacksver-
besserung enthalten einige Produkte Aromastoffe wie
Vanillin. Hersteller bewerben Kindermilch als besonders
geeignet fur die Ernahrung von Kleinkindern, also Kin-
dern im Alter von ein bis drei Jahren.

Kindermilch-Getranke fallen unter die Bestimmungen der
Diatverordnung. Sie missen daher so zusammengesetzt
sein, dass sie einem tatsachlich bestehenden besonde-
ren Ernahrungserfordernis der Verbrauchergruppe der
Kleinkinder entsprechen. Bereits im Jahr 2011 stellte das
BfR fest, dass gesunde Kleinkinder ihren Nahrstoffbe-
darf durch den Verzehr von herkémmlichen Lebensmit-
teln decken kénnen. Das BfR teilt auch die Einschatzung
von Kinderarzten und Erndhrungswissenschaftlern, dass
Kuhmilch ein ernahrungsphysiologisch wertvolles Le-
bensmittel ist. So wird im Rahmen einer ausgewogenen
Mischkost fur Kinder der Verzehr von taglich 300 Gramm
Milch und Milchprodukten mit 1,5 Prozent Fett empfohlen.

Um herauszufinden, warum Eltern Kindermilch statt her-
kémmlicher Trinkmilch kaufen, fuhrte das BfR eine Online-
Verbraucherbefragung mit mehr als 800 Personen durch.

Neben den Beweggrunden fur oder gegen den Kauf von
Kindermilch sollten eventuelle Unterschiede im Trinkver-
halten und in der sonstigen Ernahrung zwischen Kindern,
die Kindermilch oder Kuhmilch trinken, ermittelt werden.
Die Ergebnisse zeigen, dass vor allem gesundheitliche
Grinde, aber auch bestimmte Inhaltsstoffe sowie eine
vermeintlich bessere Vertraglichkeit entscheidend fur
den Kauf von Kindermilch-Produkten waren. Die Kinder
der Befragten tranken Kindermilch in gréReren Mengen
als Kuhmilch und haufiger aus einer Sauglingsflasche.
Kindermilch wurde nicht nur als Ersatz, sondern auch zu-
satzlich oder im Wechsel mit herkémmlicher Milch getrun-
ken. Auerdem wurden Kinder, die Kindermilch zu trinken
bekamen, nicht weniger vielfaltig ernahrt als Kuhmilch
trinkende Kinder.

Ist Kindermilch besser geeignet fur die Erndhrung von
Kleinkindern als herkbmmliche Trinkmilch?



Da sich die Nahrstoffgehalte von Kindermilch und Kuh-
milch deutlich unterscheiden und Kleinkinder hierzulande
bis auf Jod und Vitamin D im Allgemeinen ausreichend
mit Energie und Nahrstoffen versorgt sind, wurde in ei-
nem weiteren BfR-Projekt untersucht, wie sich der Verzehr
von Kindermilch auf die Nahrstoffzufuhr von Kleinkindern
auswirken wirde. Dafur fuhrte das BfR Modellrechnungen
durch, in denen der Kuhmilchverzehr vollstandig durch
Kindermilch ersetzt wurde. Kinder, die Kindermilch trin-
ken, wurden demnach héhere Mengen an mehrfach un-
gesattigten Fettsauren sowie an Eisen, Jod und Vitamin D,
aber auch an Zink, Kupfer und den Vitaminen A, E, B1,
Folataquivalenten und Pantothens&ure aufnehmen. Auch
die Vitamin-C-Zufuhr wirde erheblich steigen. Einige Pro-
dukte enthalten weniger Calcium als Kuhmilch, sodass der
Verzehr von Kindermilch zu geringeren Calciumzufuhren
fuhren kann.

Kindermilch-Produkte stellen demnach eine Méglichkeit
dar, die Versorgung von Kleinkindern mit Jod und Vita-
min D zu verbessern. Dartuber hinaus sind die Produkte
jedoch nicht besser geeignet als andere (angereicherte)
Lebensmittel oder die frihzeitige Einfihrung von Fleisch
und Fisch in die Kleinkind-Ern&hrung. Familien sollten
verstarkt dartber informiert werden, dass Kindermilch
im Rahmen einer abwechslungsreichen Erndhrung aus
ernahrungsphysiologischer Sicht unnotig ist und — ins-
besondere bei hohen Verzehrmengen — zu unerwinscht
hohen Aufnahmen einiger Mikronahrstoffe fihren kann.

0 Die Ergebnisse der Verbraucherbefragung und Modell-
rechungen sind als BfR-Wissenschaftsheft 01/2014
verdffentlicht:
www.bfr.bund.de > Publikationen > BfR-Wissenschaft

Lebensmittelsicherheit
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Roggen enthéalt besonders haufig Schimmelpilze, die giftige
Mutterkornalkaloide bilden kénnen.

Ergotalkaloide in Roggenerzeugnissen

In Lebensmittelerzeugnissen aus Getreide kénnen giftige
Ergotalkaloide enthalten sein. Bei diesen auch als Mutter-
kornalkaloide bezeichneten Substanzen handelt es sich
um Stoffwechselprodukte bestimmter Schimmelpilze, die
sich verstarkt in feuchten Erntejahren auf Getreideahren
bilden. In Deutschland enthalt die Getreideart Roggen
besonders haufig Ergotalkaloide.

Aufgrund der giftigen Wirkung von Ergotalkaloiden
(s. Kasten, Seite 52) hat die Europaische Behorde fur
Lebensmittelsicherheit EFSA 2012 erstmals gesund-
heitsbezogene Richtwerte festgelegt. Vor diesem Hinter-
grund beauftragte das BMEL das BfR anschlieBend mit
der gesundheitlichen Bewertung einzelner Ergotalkaloid-
Gehalte in Roggenmehl und Roggenbrot, die von den
Lebensmittelkontrollbehérden gemeldet wurden. Diese
hatten Gehalte fur Ergotalkaloide in Roggenbrot in Hohe
von 59 bzw. 585 Mikrogramm je Kilogramm (ug/kg) und
fur Ergotalkaloide in Roggenmehl in Hohe von 1.000 bzw.
2.300 pg/kg gemessen.

Die gesundheitliche Bewertung erstellte das BfR anhand
einer Schatzung zur Exposition von 2-bis 4-jahrigen Kin-
dern, die aufgrund ihres geringeren Koérpergewichts im
Vergleich zur Verzehrsmenge die am héchsten belastete
Verbrauchergruppe darstellen. Unter Bertcksichtigung
der gesundheitsbezogenen Richtwerte der EFSA kam
das BfR fur die genannten Messdaten zu folgenden Er-
gebnissen: Funf Prozent der in einer Ernahrungsstudie
untersuchten 2-bis 4-jahrigen Kinder verzehren pro Tag
250 Gramm oder mehr Brot beziehungsweise Brotchen
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mit Roggenanteil. Diese Verzehrsmenge entspricht bis zu
sechs Scheiben Brot. Bei Zugrundelegen dieser Verzehrs-
mengen sind bei kurzzeitigem Verzehr von Roggenbroten
mit einem Ergotalkaloid-Gehalt von 59 pg/kg gesundheit-
liche Beeintrachtigungen unwahrscheinlich. Bei kurzzei-
tigem Verzehr bereits mittlerer Mengen an Roggenbroten
mit einem Ergotalkaloid-Gehalt von 585 ug/kg sind jedoch
unerwinschte gesundheitliche Wirkungen méglich. Dies
gilt ebenso fur den kurzzeitigen Verzehr von Erzeugnissen
aus Roggenmehlen mit Ergotalkaloid-Gehalten von 1.000
bzw. 2.300 pg/kg. Wegen der bekannten uteruskontrahie-
renden Wirkung bestimmter Mutterkornalkaloide sieht das
BfR bezuglich des Verzehrs hoch belasteter Getreidepro-
dukte zudem Schwangere als besonders empfindliche
Risikogruppe an.

Um die Gehalte an Ergotalkaloiden in Roggenerzeug-
nissen zu minimieren, empfiehlt das BfR die konsequen-
te Anwendung der landwirtschaftlichen und techno-
logischen Guten Herstellungspraktiken. Im Vordergrund
stehen hierbei Malinahmen aller Wirtschaftsbeteiligten
entlang der gesamten Wertschopfungskette von der Aus-
wahl des Saatgutes, dem Anbau Uber die Selektion der
Rohstoffe bis hin zur technologischen Verarbeitung des
Roggens. Das BMEL hat von Experten aus Verb&anden,
Institutionen und Firmen entsprechende Handlungsemp-
fehlungen erarbeiten lassen, die auf der Website des
BMEL veroéffentlicht sind.

0 BfR-Stellungnahme 024/2013 tiber die Einzelfall-Bewertung
der Ergotalkaloid-Gehalte:
www.bfr.bund.de > Publikationen > Stellungnahmen

Gesundheitliche Effekte von Ergotalkaloiden

Im Vordergrund bei der Bewertung des gesundheit-
lichen Risikos stehen heute Effekte, die bereits nach
i dem Verzehr geringer Mengen Ergotalkaloide auf-
treten: Magen-Darm-Erkrankungen, Herz-Kreislauf-
Probleme, Kopfschmerzen, Stérungen des Zentral-

© nervensystems und Muskelkontraktionen. AuBerdem
zeigen Humandaten, dass Kontraktionen der Ge-

¢ barmutter (Uterus) bereits bei Aufnahme geringer
Mengen bestimmter Ergotalkaloide méglich sind.
Diese kénnen unter Umstanden zu Uterusblutungen
: und Aborten fuhren. Die gesundheitlichen Auswir-
kungen nach Aufnahme hoher Ergotalkaloidmengen
¢ sind dariiber hinaus seit Langem bekannt. Dies sind
Durchblutungsstérungen, Halluzinationen, Krampfe
sowie Empfindungsstérungen und Lahmungen, die
© bereits nach kurzer Zeit eintreten und bei Atem- oder
Herzstillstand zum Tod fuhren kénnen. Derartige
Epidemien treten heute in den Landern der Européa-
i ischen Union jedoch nicht mehr auf.

Die im Roggen enthaltenen Mutterkornalkaloide kénnen
auch in Mehlen und Backwaren vorhanden sein. Seit 2012
gibt es fiur die Substanzen gesundheitsbezogene Richt-
werte.

Im Griff: AuBergewohnliche Schadenslagen
im Futter- und Lebensmittelsektor

Was ware, wenn Terroristen Futter- oder Lebensmittel mit
gefahrlichen Mikroorganismen oder Toxinen kontaminie-
ren? Welche Informationen, Nachweissysteme und Werk-
zeuge oder Methoden benétigen Behdrden und Unter-
nehmen in derartig aullergewohnlichen Schadenslagen?
Das vom BfR koordinierte Forschungsprojekt ,Sicherstel-
lung der Futter- und Lebensmittelwarenkette bei bio- und
agro-terroristischen Schadenslagen (SiLeBAT)“ hat diese
Fragen seit dem Projektstart im Oktober 2010 bearbeitet
und eine Vielzahl von Lésungen entwickelt. Das Projekt
wurde durch Zuwendungen des Bundesministerium fur
Bildung und Forschung im Rahmen der deutschen Sicher-
heitsforschung finanziert.

Auch wenn Futter- und Lebensmittel in Deutschland so
sicher sind wie nie zuvor, kbnnen bestehende rechtliche
Vorgaben und vielfaltige Kontrollen von Herstellern, Hand-
lern und Behorden keinen hundertprozentigen Schutz vor
kriminellen oder gar terroristischen Aktivitaten bieten. Im
Projekt SiLeBAT wurden daher Lésungen entwickelt, die
sowohl vorbeugend als auch im Schadensfall eingesetzt
werden kénnen. Dabei reicht das Spektrum der Neuent-
wicklungen von Methoden zur Probenaufbereitung Uber
Laborverfahren zum Nachweis bioterroristischer Erreger
bis hin zu Softwaretools, einer Wissensdatenbank und


http://www.bfr.bund.de/cm/343/einzelfall-bewertung-von-ergotalkaloid-gehalten-in-roggenmehl-und-roggenbroten.pdf

Konzepten zum effektiven Informationsaustausch in Kri-
sensituationen. Das BfR hat unter anderem eine spezielle
Software zur Auswertung von Lebensmittel-Lieferketten
sowie eine Produktschutz-Checkliste fur Futter- oder
Lebensmittelbetriebe entwickelt, die diesen helfen soll,
eine absichtliche Verunreinigung ihrer Produkten zu ver-
hindern (s. Kasten unten).

Beispiel 1: Software ,,FoodChain-Lab*

Fur die Risikobewertung von Schadenslagen ist es
wichtig, Fachinformationen schnell und korrekt aus-
werten zu konnen. Die vom BfR entwickelte Software
~,FoodChain-Lab* kann hier einen wichtigen Beitrag
leisten. Beispielsweise ist es mit dieser Software
moglich, die im Krisenfall bei der Ruckverfolgung
von Lebensmitteln anfallenden Daten interaktiv
auszuwerten und Lieferketten von Lebensmit-
teln grafisch darzustellen. Das BfR hat die
Software bereits bei der Aufklarung mehre-

rer lebensmittelassoziierter Krankheitsaus-
briche eingesetzt. ,FoodChain-Lab“ hat
beispielsweise im Nachgang zur Norovirus-
Erkrankungswelle im Herbst 2012 geholfen,
den epidemiologischen Zusammenhang zwi-
schen den aus China importierten Tiefkahl-Erd-
beeren und dem beobachteten Ausbruchsmuster
aufzuzeigen (s. Abbildung unten).

Importeur + Kunden

Visualisierung der Tiefkihl-Erdbeeren-Warenkette zur
Norovirus-Erkrankungswelle 2012 mithilfe der BfR-
Software ,,FoodChain-Lab“. Die in den Ausbruchsdaten
erfassten Einrichtungen sind hier als rote Punkte dar-
gestellt. Die Linien geben die Warenlieferungen wieder,
die Tiefkihl-Erdbeeren enthielten.

Lebensmittelsicherheit

Das SiLeBAT-Projekt zeigt, wie die Lebensmittelsicherheit
in Zeiten globaler Warenstréme durch kooperative Zu-
sammenarbeit aller Beteiligten weiter verbessert werden
kann. Eine zentrale Erkenntnis dabei ist, dass wissen-
schaftliche Analysen, Technologien und Handlungsop-
tionen kontinuierlich an die sich andernden Rahmenbe-
dingungen angepasst werden mussen.

Beispiel 2: Produktschutz-Checkliste
Die Produktschutz-Checkliste kann dazu beitragen,
zukUnftig die Wahrscheinlichkeit bio- oder agro-terro-
ristischer Schadenslagen zu reduzieren. Es handelt
sich bei der Checkliste um einen Fragenkatalog in
Form einer Excel-Datei, die beispielsweise abfragt,
ob Zugange zu Produktionsanlagen von Futter- oder
Lebensmittelbetrieben gesichert sind und ob
Mitarbeiter darin geschult werden, verdachtige
Handlungen oder nicht autorisierte Personen
zu erkennen. Dadurch kénnen ungesicherte
Bereiche identifiziert werden, an denen eine
Kontamination von Produkten stattfinden
konnte. Gleichzeitig werden MalRnahmen
genannt, die Produktionsanlagen und -ab-
laufe sicherer machen. Unternehmen werden
somit dabei unterstitzt, die Sicherheit ihrer eigenen
Anlagen und Prozesse einzuschatzen, vorhandene
Schwachstellen zu identifizieren und Schutzmafnah-
men einzuleiten. Gerade kleine und mittelstandische
Unternehmen sind an der Checkliste interessiert, da
ihre finanziellen und personellen Mittel fur die Entwick-
lung derartige Analysen in der Regel gering sind.

Das SiLeBAT-Projekt zeigt,
wie die Lebensmittelsicher-
heit in Zeiten globaler
Warenstrome durch koope-
rative Zusammenarbeit
aller Beteiligten weiter ver-
bessert werden kann.
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Schwermetalle in Innereien von Rindern
und Schweinen

Lebern und Nieren von Schlachttieren weisen im Gegen-
satz zu deren Muskelfleisch héhere Gehalte an Schwer-
metallen wie Cadmium, Blei und Quecksilber auf. Zwar
werden Lebern und Nieren von Rindern und Schweinen
nur selten und in geringen Mengen verzehrt, dennoch ist
es fur die Lebensmittelsicherheit wichtig, diese Gehalte
zu kennen. Da gerade fur altere Schlachttiere bisher nur
wenige aussagefahige Daten zur Schwermetallbelastung
ihrer inneren Organe vorliegen, hat das BfR ein Pilotpro-
jekt in Zusammenarbeit mit den Landern in Deutschland
und dem Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit durchgefuhrt. Untersucht wurden Rinder
und Schweine bis zu einem Alter von zwei Jahren und
Tiere ab zwei Jahren. Ziel war es festzustellen, ob bei
alteren Tieren eine hohere Akkumulation von Schwerme-
tallen in den inneren Organen Leber und Niere erfolgt.

Die mittleren Gehalte von Blei, Cadmium und Queck-
silber waren in den Organen von alteren Schlachttieren
signifikant erhéht im Vergleich zu den Organen junge-
rer Schweine und Rinder. Dabei wurden die zulassigen
Hochstgehalte in inneren Organen bei alteren Tieren hau-
figer Uberschritten als bei denen junger Tiere. Wahrend bei
Blei 0,4 Prozent (%) der Rindernieren von alteren Tieren
Uber dem Hochstgehalt lagen, war dies bei Cadmium in
13 % der Rindernieren und in 8,9 % der Schweinenieren
der Fall. Dagegen kam es nur bei 0,4 % der jungeren Tiere
zur Uberschreitung der Hochstgehalte fir Cadmium. Die
Hochstgehalte fur Quecksilber wurden in 18 % der Nieren
von &lteren Rindern und in 41 % der Nieren von &lteren
Schweinen Uberschritten, wahrend jungere Tiere generell
geringe Gehalte aufwiesen und nur zu 3 % Uber dem zu-
l&ssigen Héchstgehalt lagen. Bei alteren Tieren steigen die
Gehalte der drei Schwermetalle an, wobei vor allem bei
Nieren die Héchstgehalte Uberschritten werden.

Generell kdnnen Organe von Uber zwei Jahre alten Tie-
ren als genussuntauglich erklart werden, wenn die Tiere
aus Regionen kommen, die mit Schwermetallen belastet
sind. Um herauszufinden, ob sich die Schwermetallge-
halte bei den Lebern und Nieren regional unterscheiden,
verglich das BfR die Belastung von Tieren aus drei be-
teiligten Landern. Bei der Auswertung wurden neue sta-
tistische Verfahren eingesetzt, die auch Daten unterhalb

der Bestimmungs- und Nachweisgrenze berucksichtigen.
Die Ergebnisse zeigen, dass es regionale Unterschiede
sowohl im Hinblick auf die mittleren Schwermetallgehal-
te als auch bezuglich der beobachteten Hochstgehalts-
Uberschreitungen gibt. Allerdings ergeben die Daten kein
einheitliches Bild. Dies legt die Vermutung nahe, dass
Lander als geografische Einheit ein zu grobes Raster
bilden, um unterschiedliche Schwermetallbelastungen
zu charakterisieren. Die Regionen sollten fur zukdnftige
Untersuchungen feiner differenziert werden.

Was bedeuten die ermittelten Schmermetallgehalte far
Verbraucher? Bei einem durchschnittlichen Verzehr von
Lebern und Nieren wirden die tolerierbaren wochentli-
chen Aufnahmemengen (TWI) fur Blei und Quecksilber zu
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belastet als die jingerer Tiere? Ein Forschungsprojekt des BfR in Zusammenarbeit mit den Landern liefert erste Hinweise.

unter 1 % ausgeschopft, selbst wenn — wie in dieser Stu-
die — von maximalen Schwermetallgehalten ausgegangen
wird. Bei Cadmium wurde der TWI durch den Verzehr von
Nieren vom Rind zu 17 % und vom Schwein zu 14 % aus-
geschopft. Vielverzehrer wurden durch den Verzehr von
Rindernieren mit dem maximal analysierten Gehalt 72 %
des TWI fur Cadmium aufnehmen, wahrend durch den
haufigen Verzehr von Schweinenieren der TWI fur Cad-
mium zu 55 % ausgeschopft ware. Bei Vielverzehrern ist
die Gesamtexposition mit Schwermetallaufnahmen durch
verschiedene Lebensmittel zu berucksichtigen. Neben
Lebern und Nieren zahlen auch belastete Lebensmittel
nichttierischen Ursprungs dazu. Die Berechnungen ge-
hen von der Annahme aus, dass innere Organe von alte-
ren Tieren Maximalgehalte an Schwermetallen enthalten.

Die tatsachliche Exposition wird geringer ausfallen, da
altere Tiere nur einen Bruchteil an den Gesamtschlach-
tungen ausmachen.

Im Ergebnis weisen Lebern und Nieren von Tieren ab
zwei Jahren héhere Schwermetallgehalte auf als die von
jungeren Tieren. Die Ergebnisse zeigen auch, dass eine
weitere Reduktion der Schwermetallbelastung angestrebt
werden sollte.

0 Martin A., C. Miiller-Graf, I. More, H. Schafft, L. Ellerbroek,
M. Spolders und M. Greiner. 2013. Beurteilung der Gehalte
von Blei, Cadmium und Quecksilber in Lebern und Nieren
von ab zwei Jahre alten Schlachtschweinen und -rindern
in Deutschland. J Verbrauch Lebensm.

Onlineartikel: doi:10.1007/s00003-013-0851-y

Welche Gehalte an Cadmium, Blei und Quecksilber sind in Innereien von Schweinen enthalten? Sind Innereien élterer Tiere héher
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Produktsicherheilt

Verbraucher kommen taglich mit Produkten wie Kosmetika, Lebens-
mittelverpackungen oder Spielzeug in Kontakt. Aufgabe des BfR ist,
mit Empfehlungen zur Produktsicherheit beizutragen. Das Arbeits-
feld ,Produktsicherheit® umfasst eine Vielzahl verschiedener Produk-
te: kosmetische Mittel und Hygieneerzeugnisse, Verpackungen und
Behalter fur Lebensmittel, Spielzeug, Bekleidung, Wasch- und Reini-
gungsmittel, Tabakerzeugnisse und sonstige verbrauchernahe Pro-
dukte wie Maébel, Matratzen, Teppiche, Hobbyprodukte. Die Ergeb-
nisse der BfR-Risikobewertung flieRen in Empfehlungen an den
Gesetzgeber und an Hersteller und Verbraucher ein.


http://www.bfr.bund.de/de/produktsicherheit-3984.html
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Produktsicherheit

Produktsicherheit ist eine wichtige Aufgabe des Verbraucherschutzes. Dabei geht es um Fragen wie: Kann

ein Spielzeug oder Kosmetik die Gesundheit gefahrden? Die Abteilung Chemikalien- und Produktsicherheit un-
tersucht dabei nicht nur die verwendeten Substanzen, sondern auch ihre Freisetzung. Denn ob ein gesundheit-
liches Risiko bei den verschiedenen Produkten besteht, hangt in erster Linie davon ab, wie Verbraucher mit den
enthaltenen Inhaltsstoffen in Kontakt kommen. In der Abteilung angesiedelt sind die Kommissionen flir Be-
darfsgegenstande und fir Kosmetische Mittel sowie das Nationale Referenzlabor fir Stoffe, die dazu bestimmt

sind, mit Lebensmitteln in Berlihrung zu kommen.

GS-Siegel: Prifkriterien fir PAK
weiterentwickelt

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) wer-
den immer wieder in verbrauchernahen Produkten nach-
gewiesen. Dies betrifft typischerweise Materialien wie
Gummi oder elastische Kunststoffe, aber auch Produkte
wie Tatowiermittel oder Textilien kdnnen PAK enthalten.
Oft sind schwarze Materialien betroffen, die durch PAK-
haltigen Rul8 eingefarbt wurden. Zahlreiche PAK-Verbin-
dungen wirken kanzerogen. Das BfR setzt sich daher fur
eine Minimierung der Exposition von Verbrauchern ein
und fordert eine Reduzierung der PAK-Gehalte in ver-
brauchernahen Produkten — soweit dies durch den ak-
tuellen Stand von Wissenschaft und Technik méglich ist.

In der européischen Chemikalien-Verordnung REACH
sind die Vorschlage des BfR bereits bertcksichtigt wor-
den. Wahrend es bisher unter REACH keine Vorgaben
fur PAK-Hochstgehalte in Verbraucherprodukten gab,
schreibt der Gesetzgeber fur acht als kanzerogen einge-
stufte PAK-Verbindungen ab Ende 2015 erstmals Grenz-
werte vor: Generell durfen verbrauchernahe Produkte
dann maximal 1 Milligramm pro Kilogramm (mg/kg) jeder
einzelnen PAK-Verbindung enthalten, fur Spielzeug und
Artikel fur Kleinkinder gelten 0,5 mg/kg je Einzelverbin-
dung. Dies betrifft die als kanzerogen klassifizierten PAK-
Verbindungen Benzo[a]pyren, Benzo[e]pyren, Benzo[a]
anthracen, Benzo[b]fluoranthen, Benzo[/]fluoranthen,
Benzo[k]fluoranthen, Chrysen und Dibenzo[a,h]-anthracen.

Neben der Mitwirkung an der weiteren Entwicklung der
gesetzlichen Anforderungen der REACH-Verordnung
berat das BfR auch bezuglich der Gestaltung der Pruf-
kriterien fur das Siegel ,,Geprufte Sicherheit* (GS). Das
GS-Prufzeichen bescheinigt einem Produkt, dass es die
Anforderungen des Produktsicherheitsgesetzes und da-
mit bestimmte Normen und Vorgaben zum Schutz der
Verbraucher erfullt. Die Prufkriterien gehen dabei Uber die
Anforderungen der REACH-Verordnung hinaus: In Spiel-
zeug mit langerfristigem oder bestimmungsgemalem
Hautkontakt durfen die acht genannten als kanzerogen
klassifizierten PAK-Verbindungen kunftig nur noch mit
jeweils maximal 0,2 mg/kg enthalten sein. Dieser Wert
orientiert sich an der momentan durch die Pruflaborato-
rien erzielten Nachweisgrenze fur diese Verbindungen. Er
soll kuinftig auch fur zwei weitere PAK in diesen Produkten
gelten, Benzo[g,h,iperylen und Indeno[1,2,3-cd]pyren.
Diese PAK-Verbindungen sind bisher rechtlich noch nicht
als Kanzerogene eingestuft, es existieren jedoch eindeu-
tige Hinweise auf eine karzinogene Wirkung. Die Einfuh-
rung der neuen Grenzwerte ist fur 2015 vorgesehen.



Produktsicherheit

In Spielzeugen aus Gummi kénnen gesundheitsgefdhrdende polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK) enthalten
sein. Die Prdfkriterien far PAK in Spielzeug, welches das GS-Siegel tragt, sind nun erweitert worden.

Um das Schutzniveau fur die Verbraucher weiter zu er-
héhen, hat das BfR die Weiterentwicklung der PAK-Pruf-
methodik und die Einbeziehung héhermolekularer PAK
in die GS-Prufkriterien vorgeschlagen. Hierzu steht das
Institut in Austausch mit den GS-Pruflaboratorien und der
fur das Produktsicherheitsgesetz zustandigen Behorde,
der Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik (ZLS).
Neben der Berlcksichtigung zusatzlicher toxikologisch
relevanter PAK-Einzelsubstanzen und einer Absenkung
der Hochstgehalte tritt das BfR auch fur eine Weiterent-
wicklung der Probenaufbereitung ein, um eine hdhere
Sicherheit der erzielten Analysenergebnisse zu gewahr-
leisten.

PAK-Beschrankung in Produkten mit GS-Siegel

Das GS-Prufzeichen bescheinigt einem Produkt, dass es bestimmte gesetzliche
Normen und Vorgaben zum Schutz der Verbraucher erfullt. Grundlage fur das

i GS-Zeichen ist das Produktsicherheitsgesetz, welches die Sicherheitsanforderungen
fur Verbraucherprodukte regelt. Bereits seit 2008 werden Verbraucherprodukte,

fur die ein GS-Siegel beantragt ist, auf polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe
gepruft. Bisher galt jedoch nur fur eine PAK-Verbindung, das Benzo[a]pyren, ein

¢ Einzelgrenzwert. Alle weiteren analysierten PAK wurden ausschlieRlich im Rahmen

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe (PAK)
sind organische Verbindungen, die bei unvollstandi-
gen Verbrennungsprozessen aus Kohle, Kraftstoffen,
Tabak, aber auch beim Grillen entstehen. Zahlreiche
PAK sind zudem naturliche Bestandteile von Rohol.
Als giftige Umweltchemikalien sind die Substanzen
allgegenwartig und werden von Verbrauchern Uber
die Atemluft und die Nahrung aufgenommen. In ver-
brauchernahen Produkten treten diese Substanzen
hauptsachlich durch die Verwendung PAK-haltiger
Weichmacherole bei der Herstellung von Gummi und
Kunststoffen auf und kénnen so Uber die Haut auf-
genommen werden.

eines Summengrenzwertes bei der Prifung bertcksichtigt. Auf Grundlage der Emp-
fehlung des BfR sollen kunftig neben Benzo[a]pyren neun weitere karzinogene PAK in
Form von Einzelgrenzwerten berucksichtigt werden. Damit gehen die im Rahmen der
GS-Prufung angewandten Kriterien weit Uber jene der REACH-Verordnung hinaus.
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Das BfR bewertet regel-
mafig den aktuellen Stand
der Analytik, Toxikologie
und Regulation von Nano-
materialien.

Forschung zu Nanopartikeln in Textilien
und Kunststoffen

Nanomaterialien sind sehr kleine Materialien, die auf-
grund ihrer geringen GrélRe besondere Eigenschaften
entfalten und deswegen in vielen Verbraucherprodukten
Anwendung finden. Vor allem Nanosilber und Nanoton
sind haufig in der Industrie verwendete Nanopartikel. Na-
nosilber wirkt antimikrobiell und verhindert so zum Bei-
spiel in benutzter Sportkleidung unangenehme GerUche.
Kunststoffe werden durch Nanotonplattchen steifer. Weil
diese wie eine Barriere gegenuber Gasen und Flussig-
keiten wirken, wird Nanoton h&ufig in Lebensmittelver-
packungen eingesetzt. Um Nanotonplattchen im Polymer-
werkstoff zu verankern, werden biozid wirkende quartare
Ammoniumverbindungen zugesetzt.

Das BfR bewertet regelmaRig den aktuellen Stand der
Analytik, Toxikologie und Regulation von Nanomaterialen
und ist zu diesem Zweck auch in mehreren Forschungs-
projekten eingebunden. Beispiele hierfur sind die EU-
Projekte NANoREG und NanoDefine. Sie sollen Metho-
den zur regulatorischen Testung von Nanomaterialien
entwickeln und nach geeigneten Nachweismethoden zur
Umsetzung der EU-Definition suchen. Beide Vorhaben
begannen 2013. Ein anderes Projekt — nanoGEM — wurde
2013 abgeschlossen (s. Infokasten).

Hinsichtlich des konkreten Einsatzes von Nanopartikeln
in Textilien und Kunststoffen erstellt das BfR zudem re-
gelmagig gesundheitliche Bewertungen. In seiner Stel-
lungnahme aus dem Jahr 2009 verweist das Institut bei-

spielsweise auf Befunde zu nachteiligen Effekten von
Nanosilber auf lebende Zellen sowie auf das Risiko der
Ausbildung von Resistenzen. Aktuell untersucht das BfR,
ob Verbraucher mit Nanosilber aus Textilien und Nanoton
aus Lebensmittelkontaktmaterialien Uberhaupt in Kontakt
kommen. Eine solche Exposition ist nicht zwingend gege-
ben. Vielmehr kommt es darauf an, ob sich Nanopartikel
aus den Produkten herauslésen und auf den Menschen
Ubergehen kdénnen. Um eine mogliche Freisetzung der
Partikel festzustellen, verwendet das BfR kunstlich her-
gestellte Schweilllésungen oder Lebensmittelsimulanzien.
Fur eine umfassende Analytik werden die Nanomateria-
lien zunachst charakterisiert. Elektronenmikroskope, die
Nanomaterialien bis zu circa 100 Nanometer nachwei-
sen und die GroRe der Partikel genau bestimmen kén-
nen, kommen bei Textilien zum Einsatz. Kunststoffe wer-
den zusatzlich mittels Infrarotspektroskopie identifiziert.
Mit der induktiv gekoppelten Massenspektrometrie wird
anschlieBend bestimmt, welche Konzentrationen an rele-
vanten Elementen im Produkt vorliegen und wie viel nach
unterschiedlichen Zeitintervallen in die kunstlichen Simu-
lanzien abgegeben wird.

Bei Textilien deutet sich an, dass die Art der eingesetzten
Produktionstechnologie die Exposition des Verbrauchers
gegenuber Nanosilber erheblich beeinflusst: So wer-
den Nanopartikel, die auf die Faser aufgebracht werden
(Fasercoating), leichter freigesetzt als solche, die in die Fa-
ser eingearbeitet sind. Auch bei Polymerwerkstoffen lasst
sich die Freisetzung von quartaren Ammoniumverbindun-
gen steuern, indem ihr Einsatz genau auf den Werkstoff
und das zu verpackende Lebensmittel abgestimmt wird.

Gemeinsam mit 19 Partnern untersuchte das BfR im
vom Bundesministerium fur Forschung und Bildung
geférderten Projekt ,nanoGEM — Nanostrukturierte
Materialien: Gesundheit, Exposition und Material-
eigenschaften” das gesundheitsbeeintrachtigende
Potenzial von Nanomaterialien. Aufgabe des BfR war
es, mehrere Testsubstanzen systematisch in verschie-
denen biologischen Umgebungen hinsichtlich ihrer
GroRe und Wechselwirkung mit Proteinen zu unter-
suchen. Aullerdem etablierte das BfR Methoden zur
Untersuchung der Wirkmechanismen und bewertete
mittels computergestutzter Modellierung die Exposi-
tion von Verbrauchern gegentber Nanomaterialien. Im
Ergebnis zeigten nur wenige der 16 Nanomaterialien
schadigende Wirkungen: Wurden die Oberflachen
der Teilchen verandert, konnten schadigende Effekte
gemildert werden. Aulerdem besteht keine generell
bedenkliche Belastung des Verbrauchers durch die
Verwendung von Nanomaterialien in Verbraucherpro-
dukten. Vielmehr ist die Gefahrdung in Abhangigkeit
vom spezifischen Material im Einzelfall zu ermitteln.



Freisetzung von Blei aus Kaffee- und
Espressomaschinen

Das BfR beschaftigt sich im Rahmen eines laufenden For-
schungsprojektes mit der Freisetzung von Metallen aus
verschiedenen metallischen Materialien und Gegenstan-
den fur den Lebensmittelkontakt und mit deren Ubergang
in Lebensmittel oder Lebensmittelsimulanzien. Dabei wer-
den verschiedene Analysenverfahren etabliert und ange-
wendet. Im Jahr 2013 hat das BfR erste Ergebnisse zur
Freisetzung von Blei aus Kaffeemaschinen verdffentlicht.

Far das Forschungsprojekt verwendete das BfR exem-
plarisch acht fabrikneue Kaffeemaschinen fur den Privat-
gebrauch, darunter drei Siebtrager-Espressomaschinen,
drei Kaffeepad- und zwei Kapselmaschinen. An meh-
reren Tagen wurden pro Maschine je funf Proben eines
Prufwassers ohne den Einsatz von Kaffeepulver, -pads
oder -kapseln genommen. Damit wurde der Verlauf der
Freisetzung bei bestimmungsgemalRem Gebrauch simu-
liert. AuBerdem wurde jede Maschine gemaR Hersteller-
angaben mit den empfohlenen Produkten entkalkt und
anschlieBend erneut beprobt. Im Ergebnis zeigten die
Prufwasserproben der verwendeten Kaffeemaschinen
beispielsweise unterschiedliche Freisetzungen von Blei,
die im Verlauf der Probennahme an einem Tag und Uber
die verschiedenen Tage hinweg einen abfallenden Trend
aufwiesen. Auffallend war ein teilweise starker Anstieg
der Bleifreisetzungen nach der Entkalkung.

In der EU gibt es bisher keinen gesetzlich festgelegten
Grenzwert fur die Freisetzung von Metallen aus metal-
lischen Lebensmittelkontaktmaterialien. Der Europarat
empfiehlt in seiner ,Resolution zu Metallen und Legie-
rungen fur Lebensmittelkontakt” einen Abgabegrenzwert
entsprechend dem Bleigrenzwert der Trinkwasserverord-
nung von zehn Mikrogramm Blei je Kilogramm (ug/kg)
Lebensmittel. Fur einen Ubergangszeitraum akzeptiert
der Europarat abweichend davon Bleifreisetzungen bis
zu 40 pg/kg Lebensmittel.

Bei den durchgefihrten Probennahmen hat das BfR Uber-
schreitungen des empfohlenen Wertes von 10 pg/kg bei
zwei der verwendeten Siebtrager-Espressomaschinen
festgestellt. Eine der beiden Siebtragermaschinen setzte
Blei im Bereich des temporar akzeptierten Wertes nach
der Entkalkung frei. Bei der anderen Siebtrager-Espres-
somaschine wurde ebenfalls eine Uberschreitung des
temporar akzeptierten Wertes in den Proben nach dem
Entkalken gemessen, wobei die Werte sich im Bereich von
2 bis 1.600 ug/kg bewegten. Bei allen anderen Maschinen
lagen die gemessenen Bleikonzentrationen sowohl vor als
auch nach Entkalkung unter dem empfohlenen Wert des
Europarates von 10 pg/kg. Das BfR weist darauf hin, dass
die bei den Probennahmen und Messungen gewonnenen

Produktsicherheit

Daten nicht reprasentativ sind.Die Befunde wurden den
zustandigen Lebensmitteliberwachungsbehdrden den-
noch gemeldet.

In der Untersuchung des BfR verringerte sich bei den
Siebtrager-Espressomaschinen im Verlauf eines Tages die
Metallfreisetzung von der ersten bis zur funften Probe. Die
Ergebnisse zeigen, dass ein weiterer, zusatzlich zu dem
vom Hersteller vorgeschlagenen taglichen Spulvorgang
vor dem Verzehr der ersten Tasse Espresso oder Kaffee
die Bleiexposition der Verbraucher verringern kann.

Far Blei liegt die Aufnahme Uber Lebensmittel im Bereich
der gesundheitlich tolerierbaren Menge. Weitere Eintrage,
zum Beispiel aus metallischen Materialien und Gegen-
stdnden fur den Lebensmittelkontakt, sollten deshalb so
weit wie moglich vermieden werden. Das BfR empfiehlt
fur die Benutzung von Siebtrager-Espressomaschinen,
die von den Herstellern empfohlenen Spulschritte sowohl
bei der taglichen Inbetriebnahme als auch nach dem Ent-
kalken grundsatzlich durchzufthren.

In einem Forschungsprojekt hat das BfR bei verschie-
denen Typen von Kaffee- und Espressomaschinen
Bleifreisetzungen festgestellt, die den aktuellen Ab-
gabegrenzwert far Blei deutlich tberschreiten.

61



Chemikalien umgeben uns in allen Bereichen des taglichen Lebens.
Deshalb ist Sicherheit im Umgang mit ihnen sehr wichtig. Das BfR
bewertet Risiken fur Verbraucher, Anwender und alle tGbrigen Per-
sonengruppen, die mit den Stoffen in Kontakt kommen kénnen. Aul3er-
dem setzt sich das BfR fir eine angemessene Kennzeichnung der
Stoffe, sichere Transportbedingungen sowie verlassliche Nachweis-
methoden ein. Im Arbeitsfeld Chemikaliensicherheit bewertet das
BfR das gesundheitliche Risiko von Chemikalien, Pflanzenschutzmit-
teln, Biozidprodukten und Gefahrgitern. AuRerdem dokumentiert
das BfR Vergiftungsfalle und Rezepturen von chemischen Produkten
in einer Giftinformationsdatenbank, um unerwtinschte Wirkungen
schnell zu erkennen und Verbraucher vor ,versteckten® Risiken zu
schitzen.
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Chemikaliensicherheit

Der Arbeitsbereich der Chemikaliensicherheit bertihrt viele Bereiche des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes. In Deutschland ist das BfR die zentrale Institution fiir gesundheitliche Stoffbewertungen. Mehrere
Abteilungen des BfR wie zum Beispiel die Abteilungen fur Exposition, Chemikalien- und Produktsicherheit
sowie Sicherheit von Pestiziden sind mit dem Thema befasst.

Glyphosat wird in der Landwirtschaft unter anderem zur
Bekadmpfung von Unkraut im Gartenbau, im Ackerbau
auf der Stoppel und vor der Ernte sowie zur Griinland-
Erneuerung eingesetzt.

Risikobewertung des Pflanzenschutzmittels
Glyphosat

Fur die gesundheitliche Risikobewertung von Pflanzen-
schutzmitteln und ihren Wirkstoffen ist das BfR zustandig.
Ziel des Instituts ist es, die Gesundheit von Anwendern
und unbeteiligten Dritten bei der bestimmungsgemalien
Anwendung von Pflanzenschutzmitteln zu schutzen und
ein gesundheitliches Risiko fur Verbraucher durch ent-
sprechende Ruckstande in Lebensmitteln zu vermeiden.
Unter den vom BfR bewerteten Produkten befinden sich
auch glyphosathaltige Praparate.

Glyphosat ist weltweit einer der am meisten eingesetzten
Wirkstoffe in Pflanzenschutzmitteln. In der Landwirtschaft
wird Glyphosat unter anderem zur Bekampfung von
Wildkrautern (Unkraut) im Gartenbau, im Ackerbau auf
der Stoppel und vor der Ernte (Sikkation) und auch zur
Grunland-Erneuerung eingesetzt. Die breite und haufige
Anwendung glyphosathaltiger Pflanzenschutzmittel, auch
in genmanipulierten Kulturen auBerhalb von Deutschland,
wird in der Offentlichkeit kritisch diskutiert.

Glyphosat ist in Bezug auf mogliche Gesundheitsrisiken
weniger kritisch zu sehen als allgemein angenommen,
aber bestimmte Beistoffe sind ndher zu betrachten.
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Im Rahmen der Neubewertung der gesundheitlichen
Risiken von Glyphosat in der EU-Wirkstoffprifung hat
das BfR im Januar 2014 ein wissenschaftliches Sym-
posium veranstaltet.

Im Jahr 2013 erfolgte die turnusmagige Neubewertung von
Glyphosat im Rahmen der EU-Wirkstoffprifung. In diesem
europaischen Verfahren wird jeder genehmigte Wirkstoff
zusammen mit einem Beispielpraparat hinsichtlich seiner
Risiken fur Gesundheit und Umwelt so wie seiner Wirksam-
keit erneut bewertet. Den Teilbericht zur gesundheitlichen
Bewertung erstellte das BfR — wie schon bei der 2003 er-
folgten Wirkstoffprifung. Dazu hat das Institut zusatzlich
zu den bereits 2003 berucksichtigten Dokumenten mehr
als 150 neue toxikologische Originalstudien beschrieben
und ausgewertet. Weiterhin wurden mehr als 900 in wis-
senschaftlichen Zeitschriften publizierte Studien bertck-
sichtigt. Die Analyse dieser zahlreichen neuen Dokumente
ergab weder Hinweise auf eine krebserzeugende, repro-
duktionsschadigende oder fruchtschadigende Wirkung
durch Glyphosat noch die Notwendigkeit, die gesundheit-
lichen Grenzwerte wesentlich zu verandern. Zudem wer-
den die fur Glyphosat in Lebensmitteln und Futtermitteln
geltenden Ruckstandshochstgehalte weiterhin vom BfR als
sicher angesehen. Bei der Festsetzung von Rickstands-
héchstgehalten durch die Europaische Kommission wur-
den sowohl die Anwendungen zur Unkrautbekampfung
als auch der Einsatz als Sikkationsmittel bericksichtigt.
Aus Untersuchungen ist bekannt, dass Menschen und
Tiere Uber Lebensmittel und Futtermittel, die Ruckstande
in zulassiger Hohe enthalten, geringe Mengen Glyphosat
aufnehmen koénnen. Allerdings geht aus der Neubewertung
des BfR hervor, dass die Aufnahme von Rickstanden Uber
pflanzliche Lebensmittel maximal 1,5 Prozent der akzep-
tablen taglichen lebenslangen Aufnahmemenge betragt.
Der Ubergang von Glyphosat in tierische Lebensmittel ist
gering und ergibt ebenfalls kein gesundheitliches Risiko.

Chemikaliensicherheit

Glyphosat wird in Pflanzenschutzmitteln als wassrige
Formulierung oder in Kombination mit verschiedenen Bei-
stoffen eingesetzt. Die herbizide Wirkung von Glyphosat
kann durch den Zusatz von sogenannten Netzmitteln ge-
zielt verstarkt werden. Diese Zusatze begunstigen das Ein-
dringen von Glyphosat in die Pflanzen. Bestimmte Netzmit-
tel, wie POE-Tallowamine, wirken jedoch schadlicher als
der Wirkstoff Glyphosat. Die im Vergleich zum Wirkstoff
hohere Toxizitat einiger Praparate ist auch in einigen tier-
experimentellen Studien nachgewiesen worden. Eine aus-
fuhrliche toxikologische Bewertung der POE-Tallowamine
hat das BfR erganzend recherchiert und in den Bericht zur
Neubewertung von Glyphosat integriert.

Den Teilbericht zur Gesamtbewertung Ubergab das BfR im
November 2013 dem Bundesamt fur Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit als federfihrender Institution,
die den Gesamtbericht an die Europaische Behorde far
Lebensmittelsicherheit weiterleitete. Nach der &ffentlichen
Kommentierung durch die Mitgliedsstaaten und alle sons-
tigen Interessierten werden bei Bedarf weitergehende
Expertengesprache auf EU-Ebene gefuhrt, um Uber den
Wirkstoff zu beraten. Ein Abschluss des Verfahrens zur
erneuten Genehmigung von Glyphosat wird Ende 2014
erwartet.

Die Erkenntnisse bezuglich der Toxizitat der POE-Tallow-
amine haben dem BfR gezeigt, dass es Uber die Bewer-
tung der eigentlichen Wirkstoffe hinaus Forschungsbedarf
bezuglich der Wechselwirkungen mit Beistoffen gibt. Der
Forschungsbedarf in diesem Bereich geht weit Uber Gly-
phosat hinaus. Es werden innovative Ansatze bendétigt, um
die Methoden zur Bewertung von Ruckstanden mehrerer
Pflanzenschutzmittelwirkstoffe und mégliche Wechselwir-
kungen mit anderen Komponenten von Pflanzenschutz-
mitteln langfristig zu verbessern (kumulative Risikobewer-
tung). Aus diesem Grund hat das BfR unter anderem ein
Forschungsprojekt initiiert, bei dem Wechselwirkungen
verschiedener Wirk- und Beistoffe in Pflanzenschutzmit-
teln untersucht werden sollen. Solche Forschungsprojekte
sollen dazu beitragen, die Methoden zur kumulativen Risi-
kobewertung langfristig zu verbessern.

Fragen und Antworten zur gesundheitlichen Bewertung
von Glyphosat unter:
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Mehrfachrickstande von
Pflanzenschutzmitteln in Lebensmitteln

,Giftcocktail in Obst und Gemduse*®, ,Pestizide vergiften
unser Essen®: Schlagzeilen Uber Ruckstande von Pflan-
zenschutzmitteln fuhren immer wieder zur Besorgnis in
der o¢ffentlichen Wahrnehmung - sei es wegen Ruckstan-
den einzelner oder mehrerer Substanzen.

Grundséatzlich durfen die zulassigen Ruckstandsmen-
gen die Gesundheit von Verbrauchern auch dann nicht
beeintrachtigen, wenn mehrere Wirkstoffe gleichzeitig
aufgenommen werden. Die EU fordert deshalb in ihrer
Pflanzenschutz- und Biozidgesetzgebung, Mehrfach-
ruckstande besonders zu berlcksichtigen. Geeignete
Methoden hierfir zu entwickeln, ist derzeit eine grolie
Herausforderung bei der Bewertung stofflicher Risiken.
Seit 2008 hat die Europaische Behorde fur Lebensmit-
telsicherheit EFSA zahlreiche Publikationen zu Aspekten
der sogenannten kumulativen Risikobewertung veroffent-
licht, wie zum Beispiel der Expositionsschatzung mittels
verteilungsbasierter Verfahren oder der Gruppierung von
Stoffen in kumulative Bewertungsgruppen.

Die kumulative Risikobewertung sollte nach dem jeweils
aktuellen Stand der Wissenschaft durchgefuhrt werden,
aber auch einfach und transparent sein, damit sie in Rou-
tineverfahren der regulatorischen Praxis eingesetzt wer-
den kann. Um diesem Ziel naher zu kommen, hat das
BfR im Marz 2013 zu einem internationalen Workshop
eingeladen. Hierbei wurden aktuelle wissenschaftliche
Erkenntnisse zu Mehrfachruckstanden auf ihre Anwend-
barkeit in der regulatorischen Praxis hin gepruft. Mehr
als 50 Beteiligte aus Wissenschaft, Forschung, Behor-
den, Nichtregierungsorganisationen und der Industrie
diskutierten ihre bisherigen Erfahrungen und identi-
fizierten offene Fragen. Die Diskussionen zeigten, dass
sich nur einfach umzusetzende Bewertungsmethoden
fur eine Standardanwendung bei der Festsetzung von
Ruckstandshdchstgehalten und der Zulassung von
Pflanzenschutzmitteln oder Biozidprodukten eignen.
Auch die amtliche Lebensmittellberwachung muss mit
den Methoden schnell und sicher beurteilen kdnnen, ob
eine Lebensmittelprobe mit Ruckstanden mehrerer Stoffe
ein gesundheitliches Risiko fur Verbraucher darstellt. Un-
geeignet sind Modelle, die umfangreiche toxikologische
Informationen, die Handhabung grofer Datenbestande
und komplexe Rechenvorgénge verlangen.

Als Ergebnis des Workshops hat das BfR fur die Bewer-
tung von Mehrfachriickstanden in der regulatorischen Pra-
xis Handlungsempfehlungen herausgegeben (s. rechts).
2014 wird das BfR ein konkretes Konzept zur Umsetzung
der kumulativen Risikobewertung in den gesetzlichen Ver-
fahren fur Pflanzenschutzmittel und Biozidprodukte er-
arbeiten und an ausgewahlten Beispielen erproben.

Ruickstande verschiedener Pflanzenschutzmittel kénnen in
Lebensmitteln gleichzeitig vorkommen. In ihrem Zusam-
menwirken dirfen sie die Gesundheit von Verbrauchern
nicht beeintrachtigen.

Handlungsempfehlungen zur Bewertung von Mehr-

fachriickstanden von Pflanzenschutzmitteln:

1. Das kumulative Risiko sollte zun&chst mittels Ad-
dition der Gefahrenquotienten (Hazard Quotient,
HQ) der Einzelwirkstoffe bewertet werden, die
dann den Gefahrenindex (Hazard Index, HI) ergibt.
Diese Methode schutzt Verbraucher ausreichend
und kann bei Bedarf durch weitere toxikologische
Informationen schrittweise verfeinert werden. Der
Gefahrenquotient ist ein geeignetes Mal dafur,
wie weit der Uber ein Lebensmittel aufgenommene
Ruckstand eines Wirkstoffs an dessen toxikolo-
gische Grenzwerte (ADI, ARfD) heranreicht.

2. Die kumulativen Bewertungsgruppen, in die Einzel-
substanzen aufgrund ihrer toxikologischen Wirkung
bislang eingeordnet werden, sollten durch zusatz-
liche Informationen zum Wirkmechanismus weiter
unterteilt werden.

3. Zur Abschatzung der kumulativen Exposition im
regulatorischen Kontext sollten vorzugsweise de-
terministische Verfahren verwendet werden.

4. Die tatsachliche kumulative Belastung von Verbrau-
chern mit Pflanzenschutzmittel-Ruckstanden sollte
regelmalig anhand von Daten aus dem Lebens-
mittelmonitoring ermittelt werden.



Kombinationswirkungen von Mehrfachriick-
standen am Beispiel Azol-Fungizide

Die gesundheitliche Bewertung von Mehrfachruckstan-
den von Pflanzenschutzmitteln ist eine Herausforderung,
da toxikologische Daten zwar fur die einzelnen Wirkstoffe
in hinreichendem Mal3e vorliegen, mégliche Kombinations-
effekte dagegen in der Regel nicht experimentell untersucht
worden sind.

Als Beitrag zur experimentellen Untersuchung dieser The-
matik ist im BfR ein Forschungsprojekt mit einer haufig ein-
gesetzten Gruppe von Wirkstoffen, den Azol-Fungiziden,
durchgefuhrt worden. Die Prufsubstanzen wurden dabei
zunachst einzeln und dann in Kombination in einem brei-
ten Dosisbereich sowohl an Ratten als auch an bestimmten
Zelllinien getestet. Das Hauptaugenmerk lag dabei auf der
Leber, dem bekannten Hauptzielorgan dieser Fungizide.
Die Ergebnisse zeigen: In den Futterungsstudien an Ratten
sind Kombinationswirkungen nur bei solchen Dosierungen

Chemikaliensicherheit

aufgetreten, in denen auch die Einzelsubstanzen Effekte
zeigten. Sie waren nur teilweise starker ausgepragt.

Die Abbildung (s. unten) zeigt exemplarisch ein Ergebnis
der erwahnten 28-Tage-Studie an Ratten. Deren Leber-
gewicht veranderte sich im Vergleich zur Kontrollgruppe
erst dann signifikant, wenn sie hohe Dosen der Fungizide
erhielten. Dabei war das Lebergewicht bei Gabe mehrerer
Substanzen nur unwesentlich starker erhéht als nach der
Behandlung mit einzelnen Wirkstoffen.

Die Daten belegen, dass fur die Bewertung von Kombina-
tionseffekten die Annahme einer einfachen Additivitat von
Wirkungen verschiedener Substanzen auf dasselbe Organ
in der Regel hinreichend protektiv ist. Fur dieses Bewer-
tungsprinzip der sogenannten Dosis-Additivitat spricht sich
unter anderem auch die EFSA aus.

Ergebnisse des BfR-Forschungsprojektes: Kombinationswirkung von Azol-Fungiziden

Relatives Lebergewicht (in % des Kérpergewichtes)
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Verdnderung des relativen Lebergewichts von Ratten nach Verabreichung der Azol-Fungizide Cyproconazol,
Epoxiconazol und Prochloraz einzeln und in zwei Kombinationen in einem breiten Dosisbereich im Vergleich zu
Kontrollen. NOAEL steht fur ,No observed adverse effect level”. Er basiert auf entsprechenden Beobachtungen
in regulatorischen Studien zu den jeweiligen Substanzen. Der Dosisbereich reichte vom NOAEL geteilt durch
100 bis zum NOAEL multipliziert mal 10. Veréanderungen wurden nur in der héchsten Dosis beobachtet.

(* statistisch signifikant mit p < 0,01 im Mann-Whitney-U-Test)
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Risikokommunikation

Eine wichtige Aufgabe des Bundesinstituts fur Risikobewertung ist die
Risikokommunikation. Sie ist als kontinuierlicher und interaktiver
Prozess definiert und durch einen partizipativen Dialog mit verschie-
denen Zielgruppen charakterisiert. Risikokommunikation geht damit
weit Uber die Information aller beteiligten und interessierten Kreise tUber
die Bewertungsarbeit des Instituts und ihre Ergebnisse hinaus. Die
frihzeitige Information der Offentlichkeit iber mdgliche Risiken gesund-
heitlicher Art, gewonnene Erkenntnisse und Arbeitsergebnisse bildet
die Basis fur diesen Dialog. In seiner Risikokommunikation folgt das
BfR drei Prinzipien, um das Vertrauen aller Beteiligten in den Prozess
der Risikobewertung zu starken: Transparenz, Verlasslichkeit, groft-
mdgliche Offenheit.


http://www.bfr.bund.de/de/risikokommunikation_am_bfr-1798.html
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Risikokommunikation

Am BfR gibt es eine eigene Abteilung fiir Risikokommunikation, die die Offentlichkeit iber mdgliche gesund-
heitliche Risiken sowie die ihnen zugrunde liegenden Forschungsergebnisse informiert. In den Dialog mit den
verschiedenen Zielgruppen tritt das BfR (iber MaRnahmen der klassischen Presse- und Offentlichkeits-
arbeit sowie Uber Veranstaltungen wie Expertengesprache, Verbraucherschutzforen, Konferenzen und 6ffent-
liche Symposien. In der interdisziplindr zusammengesetzten Abteilung werden zudem Forschungsprojek-
te zur Wahrnehmung von Risiken, der Risikofriherkennung und der Abschatzung ihrer Folgen durchgeftihrt.
Auch die Pravention und Koordination von Krisen ist in der Abteilung Risikokommunikation angesiedelt.
Externes Know-how erhalt die Abteilung durch die Kommission ,Risikoforschung und Risikowahrnehmung®.

Kommunikation, die ankommt:
Presse- und Offentlichkeitsarbeit am BfR

Warum ist Aluminium in Lebensmitteln enthalten? Durfen
Pflanzenschutzmittel-Ruckstande in Obst und Gemduse
nachweisbar sein? Wie gefahrlich ist die Nagelmodel-
lage? Diese und andere Fragen erreichten das BfR im
Jahr 2013. In diesem Zusammenhang fanden mehr als
500 Interviews und Hintergrundgesprache statt, die in
einer starken Medienprasenz resultierten. Das BfR war
etwa 70 Mal in Fernsehbeitragen vertreten und wurde
rund 4.000 Mal in nationalen sowie internationalen Zei-
tungs- und Zeitschriftenartikeln zitiert. Unter den 2013
vom BfR erfassten Artikeln fanden sich die meisten Bei-
trage zu den Themen Schimmelpilze in Lebensmitteln,
Pyrrolizidinalkaloide in Tees, hormonell aktive Substanzen
in kosmetischen Mitteln, Lebensmittelhygiene und Anti-
biotikaresistenzen.

Die Webseite mit Uber drei Millionen Besuchen im Jahr
2013 zahlt zu den wichtigsten Informationsangeboten
des BfR. Fur den Internetauftritt wurden 2013 mehr als
hundert Texte erstellt und aktualisiert sowie weitere neue
Formate wie Online-Umfragen und Filme etabliert. Neben
den Downloads aus dem Internetangebot war auch die
Nachfrage nach den gedruckten Broschiren des BfR un-
verandert hoch. Mehr als 120.000 Publikationen wurden
ausgeliefert, in erster Linie der BfR-Jahresbericht, der
EU-Almanach fur Lebensmittelsicherheit des BfR, der die
Strukturen der europaischen Lebensmittelbehdrden tber-
sichtlich darstellt, sowie die BfR-Merkblatter zum Thema
Hygiene.

Im Jahr 2013 fiithrte das BfR mehr als 500 Interviews und
Hintergrundgesprache, es war etwa 70 Mal in Fernsehbeitragen
vertreten und wurde rund 4.000 Mal in nationalen sowie
internationalen Zeitungs- und Zeitschriftenartikeln zitiert.
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Uber Mainahmen der Presse- und Offentlichkeitsarbeit sowie (ber Veranstaltungen geht das BfR in den Dialog mit der Offentlich-
keit. Beim BfR-Science Slam présentierten die Wissenschaftler des Instituts ihre Arbeit beispielsweise in kurzen Vortragen.

Vor allem das vom BfR gemeinsam mit dem aid infodienst Im Rahmen eines Journalistenworkshops informierten
herausgegebene Merkblatt zu den Hygieneregeln in der sich im Januar 2013 rund 20 Journalisten Uber die The-
Gemeinschaftsgastronomie fand groflen Anklang und men des BfR im Bereich Lebensmittelsicherheit entlang
wurde in neun Sprachen Ubersetzt. Das BfR entwickelt der Produktionskette vom Acker bis auf den Teller. Am
neue Formate, um sowohl ein erweitertes Angebot fur be- BfR-Standort in Alt-Marienfelde wurden insbesondere
stehende Nutzer zu schaffen als auch neue Zielgruppen die ,Carry-over“-Versuche — Versuche zum Ubergang
zu erschlieRen. Ein Hohepunkt der Offentlichkeitsarbeit von unerwlnschten Stoffen und Mikroorganismen vom
war die Veroffentlichung der App ,Vergiftungsunfalle Futtermittel in das Lebensmittel liefernde Tier — disku-
bei Kindern®, gemeinsam mit der damaligen Bundes- tiert. Pressekonferenzen fanden im Rahmen der interna-
ministerin llse Aigner im August 2013. Innerhalb von vier tionalen Symposien ,Sicherheit von Tatowiermitteln und
Monaten hatten mehr als 90.000 Nutzer die Anwendung »Antibiotikaresistenz in der Lebensmittelkette” statt.

auf ihrem Smartphone installiert. Als weitere Elemente
der Offentlichkeitsarbeit sind sowohl der neue BfR-Twit-
ter-Kanal als auch der BfR-YouTube-Channel hervorzu-
heben.

Zahlen und Fakten zur Pressearbeit:
3.065.560 Besuche der BfR-Webseite
120.074 ausgelieferte Publikationen (Broschuren etc.)
93.000 Downloads der BfR-App ,Vergiftungsunfalle bei Kindern*
16.011 Views im BfR-YouTube-Channel
7.098 Abonnenten des BfR-Newsletters
4.272 Erwahnungen des BfR in Zeitungsartikeln
1.184 Burgeranfragen (schriftlich)
68 Fernsehinterviews
60 Horfunkinterviews
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Risiken auf einem Blick: Das BfR-Risikoprofil

Far die personliche Gesundheitsvorsorge erwarten Ver-
braucher verstandliche Informationen und Handlungs-
empfehlungen fur den Alltag. Zu diesem Zweck verdffent-
licht das BfR in seinen wissenschaftlichen Stellungnahmen
seit April 2013 ein sogenanntes Risikoprofil. Dies ist ein
grafisches Verfahren, das die Risikocharakterisierung, die
Qualitat der Datenlage sowie Handlungsoptionen auf ei-
nen Blick erkennen lasst. Die Leser einer Stellungnahme
kédnnen somit den Sachverhalt und die zentralen Merkma-
le des in der Stellungnahme bewerteten Risikos schnell
erkennen.

Das BfR-Risikoprofil ist als Tabelle aufgebaut, die die

folgenden funf Merkmale beinhaltet. Die jeweils gultigen

Auspragungen der Risikomerkmale sind grafisch hervor-

gehoben:

> betroffene Personengruppen

> Wahrscheinlichkeit einer gesundheitlichen Beein-
trachtigung bei Exposition

> Schwere einer gesundheitlichen Beeintrachtigung bei
Exposition

> Aussagekraft der vorliegenden Daten

> Moglichkeiten fur Verbraucher, das Risiko zu kontrol-
lieren — beispielsweise durch Verzicht oder sorgsa-
men Umgang

Vor allem das Merkmal ,Kontrollierbarkeit* spielt bei der
Wahrnehmung von Risiken eine wichtige Rolle. So neh-
men Verbraucher beispielsweise Risiken oftmals als be-
deutsamer wahr, wenn keine individuellen Kontrollmdog-
lichkeiten daruber bestehen.

Bei der Entwicklung des BfR-Risikoprofils wurde be-
wusst darauf verzichtet, Risikoinformationen ausschlie3-
lich Uber quantitative Werte anzugeben. Insbesondere
quantitative Angaben zur Eintrittswahrscheinlichkeit ei-
nes gesundheitlichen Schadens haben fur Laien nur eine
begrenzte Aussagekraft und fuhren haufig zu Fehlein-
schatzungen.

Darstellung des BfR-Risikoprofils am Beispiel einer Stellungnahme zu Perchlorat

in Lebensmitteln

BfR-Risikoprofil:

Perchloratfunde in Lebensmitteln

Stellungnahme 022/2013

erkrankungen oder Jodmangel
Wahrscheinlichkeit
einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung bel Pral
B einmaligem Verzehr susqeschicsss Ureahrscheinlich

groler Portionen von
Produkten mit hohen
Gahalten

Schwere der gesundhaeitli-
chen Beeintrachtigung bei
einmaligem Verzehr

*  grobfer Portionen von
Produkten mit hohen
Gahalten

i Hech:
Aussagekraft der vorlie- och:
o :nd::‘::r:bn 2 Die wichtigsten Daten liegen ver
- und sind widerspruchsired

Kontroligrbar durch
Vorsichtsmalknahmen

Kontrollierbarkeit durch

Verbrauehes [1]

Erlauterungen

AllgemeinbevBikerung, Kinder, Personen mit Schilddriisen-

Rl

Wahrschednlich Gesichert
Mitbelschwene Schwena
Besintrachtigung Bewintrachiigung
[reversibelirrevearsibel] [reversibelirrevernsiel]

fehlen

Kontrolierbar
durch Verzicht

Das Risikoprofil $ol das in der BfR-Stellungnahme beéschiebens Risiko vigualisieren, ES it nicht dazu gedacht, Risikovengleiche anzustellen. Das
Risikeprofil sallte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesan werden

Zeile E - Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

[1] - Es sind Anstrengungen aul allen Ebenen eriprderdich, um den Eintrag von Perchionat in de Nahrungsmittelkette wnd damil die Belastung von
Werbrauchem zu reduzieren, Die Angaben in der Zeile Kontrollierbarkeit durch Verbraucher sollen keing Emplehlung des BR sein, sondem

haben beschrebenden Charakber



BfR-App ,Vergiftungsunfélle bei Kindern*“

Im August 2013 veroffentlichte das BfR seine erste App
LVergiftungsunfalle bei Kindern®. Das neue Angebot soll
vor allem dazu beitragen, dass es in Zukunft weniger
Vergiftungsunfélle bei Kindern gibt. Innerhalb von funf
Monaten nach dem Launch der App installierten sich
etwa 90.000 Interessierte die Anwendung auf ihrem
Smartphone. Die BfR-Vergiftungs-App erhielt 2014 den
Deutschen Preis fur Online-Kommunikation.

Rund 200.000 Anrufe gehen jahrlich bei den Gift-
informationszentren in Deutschland ein, die Halfte
betrifft Kinder. Fragen sind zum Beispiel: Was tut

man, wenn ein Kind versehentlich einen atzenden
Reiniger oder flussigen Grillanzinder getrunken

hat? Die neue App kann den Anruf bei einem Gift-
informationszentrum oder den Notruf 112 nicht er-
setzen, doch sie leistet Eltern wertvolle Unterstutzung,

in solch einer schwierigen Situation einen kuhlen Kopf
zu bewahren und die richtige Entscheidung zu treffen.
Daneben liefert die BfR-App Hintergrundinformationen
zu Chemikalien, Medikamenten, Pflanzen und Pilzen, die
Vergiftungsunfélle verursachen kénnen. Die App enthalt
auch Tipps, wie sich Unfalle verhindern lassen. Denn viele
Vorfalle waren vermeidbar, wenn Eltern, Gro3eltern, Tages-
eltern sowie Betreuungspersonen die Risiken kennen und
gefahrliche Produkte sicher aufbewahren wirden.

Die BfR-App ist einfach anzuwenden. Sie hat ein klares,
verstandliches Design und fuhrt Nutzer intuitiv zu wich-
tigen Informationen wie beispielsweise Malnahmen zur
Ersten Hilfe. Alle Informationen sind jederzeit und Uberall
abrufbar, egal ob auf Reisen, auf dem Spielplatz oder
zu Besuch bei den GroReltern. Einmal auf dem Handy
installiert, kann die App auch ohne Internetzugang genutzt
werden. Um im Notfall moglichst schnell kompetenten Rat
zur Behandlung einholen zu kénnen, ist direkt aus der App
ein Anruf bei einem der neun zustandigen deutschen Gift-
informationszentren maoglich. Wenn die Ortungsfunktion
des Smartphones aktiviert ist, wird automatisch eine Ver-
bindung zum zustandigen Giftinformationszentrum eines
Bundeslandes hergestellt.

0 Die kostenlose App kann fiir Smartphones mit den
Betriebssystemen Android und iOS aus den jeweiligen
App-Stores heruntergeladen werden.
www.bfr.bund.de > Presse > BfR-App

Risikokommunikation

Sehr zu
empfehlen.
Super App, danke
Deutschland!
Datfiir zahlt man
gern Steuern.

Bundesinstitut fur
Rigikobpweriung

2.
v r

A-Z Vergiftung

N !
\ Giftnotruf

Chacklisle Tipes

\Warum dieie AppT Dber das BIR
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Das BfR hat zwei umfangreiche Medienanalysen zur Na-
notechnologie und zu Pflanzenschutzmittel-Rickstédnden
in Lebensmitteln durchfihren lassen, um herauszufinden,
wie die Medien ausgesuchte Themen des BfR an die
Offentlichkeit vermitteln.

Nanotechnologie und Pflanzenschutzmittel
im Spiegel der Medien

Auch in Zeiten des Internets sind klassische Medien
eine zentrale Informationsquelle fur Verbraucher, wenn
es um gesundheitliche Risiken geht. Zugleich ist aus
der Forschung zur Risikowahrnehmung bekannt, dass
die mediale Darstellung eines Themas die Wahrneh-
mung der Bevolkerung erheblich beeinflussen kann. Weil
Risikothemen von den Medien haufig anders interpretiert
werden als von der Wissenschaft, fuhrt das BfR regel-
maRkig Medienanalysen durch, um herauszufinden, wie
die Medien ausgesuchte Themen des BfR an die Offent-
lichkeit vermitteln. Zuletzt hat das BfR zwei umfangreiche
Medienanalysen zur Nanotechnologie und zu Pflanzen-
schutzmittel-Ruckstanden in Lebensmitteln durchfthren
lassen. Beides sind Themen, die fur das BfR zentrale
Bedeutung haben und die zugleich haufig in den Medien
prasent sind.

Zu dem Thema Nanotechnologie wurden deutsche Print-
medien der Jahre 2008 bis 2012 analysiert. Die Studie ist
eine Fortsetzung einer friheren Medienanalyse des BfR,
die diese Berichterstattung in den Jahren 2000 bis 2007
untersuchte. Grundlage beider Analysen waren Artikel in
deutschen Leitmedien. Dabei hat sich gezeigt, dass die
Bedeutung des Themas Nanotechnologie in den Medien
trotz einer Vielzahl ¢ffentlicher Aktivitaten abgenommen
hat. Das belegt die stetig sinkende Anzahl relevanter Ar-
tikel. Zum Vergleich: Im Jahr 2008 wurden 155 relevante
Artikel identifiziert, 2012 waren es nur noch 89. Zugleich
sind die Artikel langer geworden. Dies ist vermutlich in
engem Zusammenhang damit zu sehen, dass das Thema
eine Spezialisierung erfahrt. So wurde der grote Teil der
identifizierten Artikel im Wissenschaftsressort veroffent-
licht, 2012 mit einem Anteil von 83,1 Prozent. Allerdings
berichten die Medien kaum kontrovers, vielmehr steht
der Nutzen der Nanotechnologie im Vordergrund. In den
Jahren 2008 bis 2012 wurde in mehr als 80 Prozent aller
Artikel ein oder auch mehrere Nutzen genannt. Die Nano-
technologie wird somit in den deutschen Medien als ein
vorwiegend wissenschaftlicher Gegenstand mit einem
hohen Nutzen prasentiert.



Das Thema Pflanzenschutzmittel-Ruckstande in Lebens-
mitteln griffen die genannten Leitmedien hingegen deut-
lich kritischer auf. Hohepunkt der Berichterstattung im
Untersuchungszeitraum 2003 bis 2010 waren die Jahre
2007 und 2008, danach nahm die Anzahl relevanter Ar-
tikel wieder ab. Da 2008 die Uberarbeitete Pestizid-Ver-
ordnung in Kraft trat, darf der Grund fur die verstark-
te Vorab-Berichterstattung darin vermutet werden. So
stand das Thema ,,Politik und Regulierung“ im Jahr 2008
an erster Stelle, wahrend in anderen Jahren der Ver-
braucherschutz das Hauptthema war. Am dritthaufigsten
wurde die ,Anwendung in der Landwirtschaft” genannt.
Die meisten Artikel waren im Wirtschaftsressort platziert,
gefolgt vom Wissenschaftsressort. Damit wird das The-
ma eher in einen 6konomischen Zusammenhang gestellt,
der mit der Lebenswirklichkeit von Verbrauchern wenig
zu tun hat. Fur die Risikokommunikation kommt erschwe-
rend hinzu, dass die Berichterstattung zwar eine Reihe
gesundheitlicher Risiken thematisiert, einen maglichen
Nutzen aber so gut wie gar nicht.

Risikokommunikation

Dass die beobachteten Tendenzen in der Berichterstat-
tung die Wahrnehmung von Verbrauchern gegenuber
Nanotechnologie und Pflanzenschutzmittel-Ruckstanden
(mit-) beeinflusst haben, ist aufgrund der Ergebnisse von
Bevolkerungsbefragungen des BfR zu diesen Themen
naheliegend: So korrespondiert die kritische, risikoorien-
tierte Berichterstattung zu Pflanzenschutzmitteln in Le-
bensmitteln mit der durchaus kritischen Einstellung der
Bevolkerung. Bei der Nanotechnologie schatzt die Bevol-
kerung den Nutzen als hoch ein. Die in der medialen Dar-
stellung identifizierten Argumentationsmuster spiegein
sich somit in der Wahrnehmung der Bevolkerung wider.

Die beiden Medienanalysen sind als BfR-Wissenschafts-
hefte 09/2013 und 11/2013 verdffentlicht:

Die Medienanalysen des BfR ergaben: Uber Nanotechnologie
berichteten die Medien oft wissenschaftlich und auf den
Nutzen der Produkte orientiert. Das Thema Pflanzenschutz-
mittel-Riickstinde wurde meist kritisch aufgegriffen.
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Alternativmethoden zu
Tierversuchen

Wissenschaftliche Experimente an Tieren werden in allen Bereichen
der Lebenswissenschaften durchgefuhrt. Insbesondere in der Grund-
lagenforschung dienen sie dem Erkennen neuer wissenschaftlicher
Zusammenhange. Auch die Gesetzgebung fordert im Rahmen der
toxikologischen Prifung von Stoffen aussagekraftige Tierversuche.
Zugleich ist im Tierschutzgesetz aber die Forderung verankert, Tier-
versuche — wenn immer es moglich ist — zu ersetzen. Die Bewertung
und Entwicklung von Ersatz- und Erganzungsmethoden zu Tierver-
suchen ist deshalb eine weitere wichtige Aufgabe des BfR. Dazu
gehdren eigene Forschungsarbeiten sowie die Férderung von exter-
nen Forschungsprojekten auf diesem Gebiet. Darlber hinaus enga-
giert sich das Institut darin, die Haltungs- und Lebensbedingen von
Versuchstieren zu verbessern.


http://www.bfr.bund.de/de/zebet-1433.html
http://www.bfr.bund.de/de/zebet-1433.html
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Alternativmethoden zu

Tierversuchen

Am BfR erforscht und bewertet die Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET verschiedene Alternativ-
und Erganzungsmethoden zum Tierversuch nach dem 3R-Prinzip. Sie erstellt neue toxikologische Bewer-
tungsstrategien und widmet sich innovativen online-basierten Technologien zur Suche und Bewertung von
international entwickelten Ersatz- und Ergdnzungsmethoden. Zur Reduzierung der Versuchstierzahlen
erarbeitet die Abteilung ebenfalls neue Konzepte. Durch das neue Tierschutzgesetz ist das BfR verpflichtet,
sich mit der Reduzierung von Schmerz und Leid von Versuchstieren zu befassen. Aus diesem Grund ist in
der Abteilung die experimentelle Tierhaltung integriert, die auf eine grol3e versuchstierkundliche Fachkom-

petenz zurtckgreifen kann.

Toxikologische In-vitro-Prifmethoden fiir
Nanomaterialien

Weltweit werden der Nanotechnologie grofle Chancen
zugeschrieben. Die Sicherheit synthetisch hergestellter
Nanomaterialien ist jedoch in vielen Anwendungsgebie-
ten noch nicht hinreichend belegt. Diese neue Techno-
logie kann langfristig nur erfolgreich sein, wenn sicher-
gestellt ist, dass Nanomaterialien keine unerwinschten
Effekte auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
haben. Dabei geht es auch um das Erkennen von erbgut-
schadigenden (genotoxischen) oder erbgutverandern-
den (mutagenen) Wirkungen.

Fur die Identifikation solcher Risiken werden neben Pru-
fungen an Mausen und Ratten zunachst /n-vitro-Tests an
Bakterien und Zellkulturen durchgefihrt. Die Ergebnisse
dieser sogenannten [n-vitro-Genotox-Testbatterie be-
durfen haufig einer Verifizierung an héher entwickelten
komplexen Organismen, da sich die an den Zellsystemen
nachgewiesenen Effekte fir den Saugerorganismus oft-
mals als nicht relevant erweisen. Deshalb steht die Ver-
besserung und Weiterentwicklung sowie die Entwicklung
von neuen In-vitro-Testsystemen zur Uberprufung der
(geno-)toxischen Wirkungen im Mittelpunkt vieler For-
schungsvorhaben. Basierend auf der Expertise einer
jahrelangen Erforschung und Bewertung von Alterna-
tiven zum Tierversuch, engagiert sich das BfR darin, tier-
versuchsfreie Testsysteme fur Nanomaterialien zu ent-
wickeln. Dazu wirkte es unter anderem in dem EU-Projekt
»Nanogenotox® mit.

An der breit angelegten europaischen ,Joint Action* un-
ter der Leitung der franzosischen Lebensmittelbehérde
ANSES beteiligten sich 16 Laboratorien und Institutionen
aus elf europaischen Mitgliedsstaaten von April 2010
bis Marz 2013. Ziel des Nanogenotox-Projektes war es,
Arbeitsanweisungen zur Prufung von marktrelevanten,
technisch hergestellten Nanomaterialien auf ihr geno-
toxisches und mutagenes Potenzial zu entwickeln. Die
Methoden sollten anschlieBend erprobt und an ausge-
wahlten Nanomaterialien angewendet werden. Das um-
fangreiche Projekt durchlief zwei Arbeitsphasen: In der
ersten Phase wurde neben der physikalisch-chemischen
Charakterisierung der Materialien unter anderem das
genotoxische Potenzial an verschiedenen In-vitro-Zell-
systemen geprft. Die dabei ausgewahlten, als sensitiv
eingeschatzten Zellsysteme der Lunge und des Darms
wurden in der sich anschlieRenden Phase in Laborver-
gleichsuntersuchungen eingesetzt, um das genotoxische
Potenzial einzelner Nanomaterialien zu testen.

Das BfR war an zwei Arbeitspaketen von ,Nanogenotox*
beteiligt. Zum einen leitete das BfR das Arbeitspaket
»Evaluation“ zur Begutachtung aller Arbeiten und Ergeb-
nisse des Konsortiums. In diesem Zusammenhang orga-
nisierte das BfR ein internationales Evaluatorentreffen,
um die erzielten Resultate hinsichtlich regulatorischer
Relevanz zu prufen. Zum anderen erarbeitete das BfR
Methoden der In-vitro-Genotoxizitatsprifung von Nano-
materialien an humanen Lungenzellen und an dreidimen-
sional rekonstruierten Hautmodellen des Menschen. In
beiden Testsystemen identifizierte das BfR bei den von



ihm untersuchten Titandioxid-Nanomaterialien keine
direkt erbgutschadigenden oder -verandernden Eigen-
schaften, wenn Expositionsmengen angewendet wurden,
die auch unter realistischen Bedingungen zu erwarten
sind. AbschlieRend nahm das BfR zudem noch an der
Laborvergleichsuntersuchung mit den Darmzellen teil,
die in der ersten Arbeitsphase als sensitive Zellsysteme
fur die In-vitro-Genotoxizitatsprufung ermittelt wurden.

Als zukunftig wichtigen Arbeitsschwerpunkt hat das BfR
die Quantifizierung der intrazellularen Dosis von Nanoma-
terialien in Zellen identifiziert, die in realistischen Exposi-
tionsszenarien mit Nanomaterialien in Kontakt kommen
kénnen. Das BfR arbeitet hierzu in einem deutsch-fran-
z¢sischen Folgeprojekt mit.

0 Alle Ergebnisse der Forschungsarbeiten:
www.nanogenotox.eu

Zur In-vitro-Genotoxizitéatsprifung von Nanomaterialien
arbeitet das BfR mit dreidimensionalen Hautmodellen, die
der menschlichen Haut dhneln und die wéhrend des
Tests in sogenannten 6-Well-Platten gezichtet werden.

Alternativmethoden zu Tierversuchen

Histologischer Schnitt durch ein 3D-Hautmodell, der den
zur natdrlichen Haut analogen Aufbau mit Stratum corneum,
Epidermis und Dermis (von oben nach unten) zeigt.

Anwendungsleitfaden fir Tests auf
hautreizende und -atzende Substanzen

Die Bestimmung von hautadtzenden oder hautreizenden
Eigenschaften ist fur die toxikologische Bewertung von
kosmetischen Inhaltsstoffen und Industriechemikalien ge-
setzlich vorgeschrieben. Dazu wurden bislang vor allem
Tierversuche an Kaninchen durchgefuhrt. Da die neue
Kosmetikverordnung seit Juli 2013 ein Vermarktungsver-
bot fur Kosmetika in Europa vorsieht, deren Inhaltsstoffe
in Tieren getestet wurden, ist dieses Testverfahren zu-
mindest fur diese Produkte nicht mehr moglich.

In den vergangenen zehn Jahren wurden kunstliche hu-
mane Hautmodelle entwickelt, die die Beschaffenheit und
Eigenschaften menschlicher Haut sehr gut nachstellen.
Diese sogenannten Reconstructed human Epidermis
(RhE)-Modelle beruhen auf der In-vitro-Differenzierung
von menschlichen Hautzellen in dreidimensionale Gewe-
bestrukturen. Basierend auf diesen Hautmodellen hat das
BfR in Kooperation mit internationalen Partnern Tests zur
Prufung auf atzende wie auch reizende Eigenschaften von
Stoffen und Produkten entwickelt und validiert. Diese Tests
sind als OECD-Prufrichtlinie 431 (Hautatzung in vitro) und
OECD-Prufrichtlinie 439 (Hautreizung in vitro) weltweit fur
behoérdliche Zwecke anerkannt. Durch Kombination dieser
beiden Testmethoden kénnen die bisher Ublichen belas-
tenden Tierversuche am Kaninchen vollstandig ersetzt
werden. >
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Die Erfahrungen zeigen allerdings, dass es Anwendern
und bewertenden Behdrden zum Teil schwer fallt, das rich-
tige Vorgehen oder die geeignete Methode festzulegen.
Dies betrifft beispielsweise die Durchfiihrung des kombi-
nierten Einsatzes der In-vitro-Modelle und die Limitierun-
gen, die dabei zu beachten sind, insbesondere hinsicht-
lich zusatzlicher In-vitro- oder Ex-vivo-Testsysteme. Zudem
existieren noch Prifrichtlinien, die die aktuellen Entwicklun-
gen der vergangenen Jahre nicht berucksichtigen.

Auf Initiative des BfR wurde daher eine OECD-Arbeits-
gruppe etabliert, um einen Leitfaden zu entwickeln, der
bewertenden Behdrden und Anwendern hilft, tierver-
suchsfreie Ansatze richtig einzusetzen. Die Hinweise da-
rin kdbnnen einen wichtigen Beitrag zur Reduzierung der
Versuchstierzahlen im Bereich der Hautatzung und Haut-
reizung leisten. Umfassend dargestellt sind beispielsweise
die Vorteile und Limitationen von auf Hautmodellen basie-
renden Methoden zur Prifung auf hautatzende oder -rei-
zende Eigenschaften. Auch andere In-vitro-, Ex-vivo- und
In-silico-Methoden sind im Leitfaden berUcksichtigt. Eine
Test- und Bewertungsstrategie (Integrated Approach for
Testing and Assessment, IATA) soll den zustandigen Be-
horden und Antragstellern helfen, vorhandene Daten und
die Notwendigkeit zusatzlicher Prifungen einzuschatzen
und dabei In-vitro- und Ex-vivo-Methoden eine hohe Pri-
oritat einzuraumen. Die Hauptarbeiten am Leitfaden fan-
den im Jahr 2013 statt, 2014 soll das Dokument von der
OECD veroffentlicht werden.

Bevor die Arbeiten am Leitfaden zu Ende gebracht wer-
den konnten, Uberarbeitete die OECD-Arbeitsgruppe im
Jahr 2013 zudem die Prufrichtlinien, um deren Anwen-
dung zu erleichtern und in bestimmten Bereichen Uber-
haupt erst zu ermoglichen. Das betraf beispielsweise die
OECD-Prufrichtlinie 431 zur Hautatzung in vitro. Diese
kann nach einer Studie der Arbeitsgruppe nun auch fur
die Testung von Substanzen fur den Bereich des Trans-
portwesens genutzt werden. Hierbei ist eine zusatzliche
Unterscheidung in die drei Gefahrenklassen 1A, 1B und
1C notwendig.

Beurteilung der Belastung genetisch
veranderter Versuchstiere

Fur die Zucht genetisch veranderter Tierlinien gelten mit
dem novellierten Tierschutzgesetz seit Juli 2013 neue ge-
setzliche Regelungen. Das Tierschutzgesetz und die dazu
gehdorige Verordnung regeln in Deutschland alle Details,
die beim Einsatz von Tieren zu wissenschaftlichen Zwe-
cken beachtet werden mussen. Das neue Gesetz sieht un-
ter anderem vor, dass neben der Erzeugung neuer gene-
tisch veranderter Tiere auch die sich anschlieBende Zucht

unter Umstanden behordlich genehmigt werden muss.
Das entscheidende Kriterium fur diese Genehmigungs-
pflicht ist die Belastung durch Schmerzen, Leiden, Angste
oder dauerhafte Schaden, die diese Tiere aufgrund ihrer
genetischen Veranderungen erfahren kénnen.




Mause sind die haufigste genetisch veranderte Versuchs-
tierart. Als klassische Beutetiere zeigen sie aber nur sehr
wenige direkt beobachtbare Anzeichen fur Belastun-
gen — und wenn, dann erst bei héherer Belastung. Wis-
senschaft wie Genehmigungsbehérden brauchen aus
diesem Grund sinnvolle Kriterien fur die Erfassung und
Einschatzung von Belastungen und die Festlegung ge-
eigneter Gegenmalnahmen. Sowohl Anzeichen fur allge-
meine Belastungen, wie zum Beispiel veranderte Frucht-
barkeit oder hohere Sterblichkeit, sowie Kennzeichen fur
die jeweiligen besonderen genetischen Veranderungen,
wie Tumorhaufigkeit oder Muskelveranderungen, missen
dabei berulcksichtigt werden.

Fur eine praxisgerechte Umsetzung der neuen Tier-
schutzvorgaben fand im Juni 2013 unter Leitung des BfR

Alternativmethoden zu Tierversuchen

ein Workshop zur Einstufung der Belastung genetisch
veranderter Versuchstiere statt. An diesem Workshop
nahmen verschiedene Forschungseinrichtungen und
Genehmigungsbehérden der Bundeslander fur Tierver-
suchsvorhaben teil. Der Workshop beschéftigte sich mit
den Anzeichen allgemeiner Belastungen bei Mausen, die
bei allen Zuchten anwendbar sind. Die Teilnehmenden
verglichen dabei die aus eigener Erfahrung sinnvollste
Vorgehensweise mit Vorschlagen, die im Januar 2013 von
der EU-Kommission veroffentlicht worden waren.

Die erarbeiteten Empfehlungen des Workshops erklaren
zunachst, in welchen Fallen eine Belastungseinschatzung
notwendig ist. Dabei betonen sie die enge Zusammen-
arbeit von Tierpflegepersonal, verantwortlichen Wissen-
schaftlern und Tierschutzbeauftragten, um Belastungen
sachgerecht festzustellen und frihestmoglich Mallnahmen
einzuleiten, die Belastungen vermeiden oder reduzieren.
Die Empfehlungen geben weiterhin an, dass fur die Be-
lastungseinschatzung keine weiteren Tiere geztchtet und
diese durch die Erhebung der allgemeinen Kriterien nicht
zusatzlich belastet werden sollen. So sollen Blutproben bei-
spielsweise nur an Tieren genommen werden, bei denen
Veranderungen im Blutbild wahrscheinlich sind. Dartber
hinaus wurde fur die Einstufung der allgemeinen Belastung
die Mindestanzahl an Tieren, die wichtigsten Zeitpunkte
und die wesentlichsten Kriterien (zum Beispiel Wurfgroie,
Vorkommen von Entwicklungsstérungen) beschrieben und
in Musterformularen festgehalten. Bei Anzeichen von Be-
lastungen und wenn besondere Belastungen aufgrund der
Art der genetischen Veranderung moglich sind, missen
sowohl weitere Zeitpunkte als auch spezifische Untersu-
chungen vom verantwortlichen wissenschaftlichen Perso-
nal festgelegt und dokumentiert werden.

Diese Empfehlungen nutzen der Wissenschaft wie den
Behorden fur die Beurteilung von Mauszuchten mit ge-
netischen Veranderungen als Grundlage fur bundesweit
einheitliche Verwaltungsverfahren. Weitere Workshops
sollen die Kriterien weiterentwickeln und verbessern.

O Alle Ergebnisse des BfR-Workshops zur Einstufung der
Belastung genetisch verdnderter Versuchstiere:
www.nature.com/nature/journal/v512/n7512/
full/512028c.html

Mé&use und Ratten sind die am héaufigsten genutzten, ge-
netisch verénderten Versuchstierarten. Wissenschaftler wie
Genehmigungsbehdérden brauchen fir diese Tiere sinn-
volle Kriterien sowohl fur die Einschédtzung der Belastungen
als auch far die Festlequng geeigneter Malinahmen, um
das Leiden der Tiere zu vermindern.
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Drittmittelvorhaben des BfR
im Jahr 2013

Forschung zur Expositionsabschatzung und Bewertung biologischer Risiken

Zeitraum

01/2010-12/2013

10/2011-12/2013

10/2012-06/2015

07/2012-08/2015

Kurzbezeichnung

SFB 852

EMIDA LA-MRSA

CFP/EFSA/
BIOMO/2011/01

InnoStep

Thema

Ernahrung und intestinale Mikrobiota — Wirtsinteraktionen beim
Schwein: Einfluss von Ernahrungsfaktoren auf die Prévalenz von
Viren, eingeschlossen Viren mit zoonotischem Potenzial in Fazes
von klinisch gesunden Schweinen

Staphylococcus aureus als Zoonoseerreger: Epidemiologie
der menschlichen Besiedlung und Infektion durch LA-MRSA

Resistenzen bei Tier und Mensch: Charakterisierung neuer Resistenz-
mechanismen bei Enterobakterien, Risikobewertung der Resistenzen
gegen R-Laktam-Antibiotika mit erweitertem Wirkungsspektrum
(ESBLs) und (Fluoro)quinolone

Methicillin-resistente Staphylococcus aureus-Linien in der Primar-
produktion: ubiquitarer Keim, Kontaminant oder Rekontaminant
zwischen Tier und Mensch?

Implementation and testing of electronic submission in XML format
of zoonoses, zoonotic agents, animal population, antimicrobial
resistance and food-borne outbreaks data in the European Union

Food-Borne Zoonotic Infections of Humans — Salmonellen in der
Geflugel-Lebensmittelkette: Ausbruchspotenzial, Abstammung und
Pathogenese

Vibrio-Infektionen durch Lebensmittel und Meerwasser in Zeiten
des Klimawandels

Molecular mechanism of horizontal gene transfer in pathogenic
epsilon-proteobacteria

Consumer: PROtection by microbial risk Mltigation through
combatting SEgregation of expertise

Entwicklung eines Systems zur Verbesserung des Informationsaus-
tausches innerhalb der organisatorischen Infrastruktur im Interesse
einer schnelleren Detektion, Monitorings und Beherrschung von EHEC
und anderen humanpathogenen Bakterien in der Wertschdpfungskette
Gemuse in der Euregio Rhein Waal

Entwicklung innovativer produktionsintegrierter mikrobiologischer
Stufenkontrollsysteme in der Fleischerzeugung zur Reduktion von
Campylobacter spp. und Salmonella spp.



http://www.sfb852.de
http://www.medvetstaph.net
http://www.reset-verbund.de
http://www.kooperation-international.de/detail/info/emida- era-net-la-mrsa-methicillin-resistente-staphylococcus-aureus-linien-in-der-primaerproduktio.html
http://www.kooperation-international.de/detail/info/emida- era-net-la-mrsa-methicillin-resistente-staphylococcus-aureus-linien-in-der-primaerproduktio.html
http://www.kooperation-international.de/detail/info/emida- era-net-la-mrsa-methicillin-resistente-staphylococcus-aureus-linien-in-der-primaerproduktio.html
http://fbi-zoo.net
http://www.vibrionet.de
http://gepris.dfg.de/gepris/projekt/175974972
http://promisenet.wordpress.com
http://giqs.org/projekte/hupaction

Weitere Informationen

DFG (FKZ 109100242003)
www.sfb852.de

BMBF (FKZ 01KI1014C)
www.medvetstaph.net

BMBF (FKZ 01KI131A)
www.reset-verbund.de

BMBF (FKZ 0315868A)
www.kooperation-international.de/detail/info/emida-
era-net-la-mrsa-methicillin-resistente-staphylococcus-
aureus-linien-in-der-primaerproduktio.html

BMBF (FKZ 01K11012I)
http://fbi-zoo.net

BMBF (FKZ 01KI1015A)
www.vibrionet.de

DFG (FKZ ST1201/3-1)
http://gepris.dfg.de/gepris/projekt/175974972

EU (FP7-KBBE-2010-4-265877)
http://promisenet.wordpress.com

EU (11-2-03=201)
http://gigs.org/projekte/hupaction

BLE (FKZ 2816801511)

Anhang

Abkiirzungen

BMBF: Bundesministerium fur Bildung und Forschung

BMUB: Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz,
Bau und Reaktorsicherheit

BMWi: Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie

BLE: Bundesanstalt fur Landwirtschaft und Ernahrung

DFG: Deutsche Forschungsgemeinschaft

EU: Europaische Union

EFSA: Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit

FKZ: Forderkennzeichen
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Forschung zur Sicherheit nationaler und internationaler Warenketten

Zeitraum

10/2010-09/2013

12/2013-11/2018

Kurzbezeichnung

AniBioThreat

EFFORT

Thema

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

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

Securing the spices and herbs commodity chains in Europe against
deliberate, accidental or natural biological and chemical contamination

Ecology from Farm to Fork Of microbial drug Resistance and Transmission

Forschung zum Nachweis von Kontaminanten und zur Bewertung chemischer Risiken

Zeitraum

01/2009-06/2014

02/2013-01/2015

Kurzbezeichnung

Ballast Water

Schadstoffe
Hausstaub

GP/EFSA/
CONTAM/2013/03

Thema

North Sea Ballast Water Opportunity

Analyse des quantitativen Einflusses der Holzverbrennung auf
die Feinstaubkonzentration in Berlin und Brandenburg anhand
des Tracers Levoglucosan

Schadstoffe im Hausstaub: Verbesserung der gesundheitlichen
Bewertung durch Ermittlung der tatsachlichen Staubaufnahme von
Kindern und Erwachsenen

Entwicklung und Validierung eines innovativen Analysenverfahrens
zur selektiven Bestimmung von Zearalenon in pflanzlichen Olen im
Rahmen des BMWi-Programms , Transfer von Forschungs- und
Entwicklungsergebnissen durch Normung und Standardisierung*

Forschung zu modernen Methoden in der Toxikologie

Zeitraum

10/2009-09/2013

12/2013-11/2015

Kurzbezeichnung

CFT/EFSA/
CEF/2009/02

gastrointestinale
Barriere

Thema

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

Interaktion zwischen Metabolismus und Transport von toxikologisch
relevanten Substanzen in der gastrointestinalen Barriere

Modellierung des ,, Toxoms* kultivierter menschlicher Hepatozyten



http://www.anibiothreat.com
http://www.silebat.de
http://www.bmbf.de/pubRD/Projektumriss_ZooGloW.pdf
http://spiced.eu
http://www.effort-against-amr.eu
http://www.northsearegion.eu/ivb/projects/details/&tid=89
http://www.efsa.europa.eu/de/tendersawarded/tender/cft_toxicitydata_tender_specifications.pdf
http://www.efsa.europa.eu/de/tendersawarded/tender/cft_toxicitydata_tender_specifications.pdf
http://gepris.dfg.de/gepris/projekt/156632571

Weitere Informationen

EU (Home/2009/ISEC/AG/191)
www.anibiothreat.com

BMBF (FKZ 13N11202)
www.silebat.de

BMBF (FKZ 13N12697)
www.bmbf.de/pubRD/Projektumriss_ZooGloW.pdf

EU (FP7-SEC-2012 - 312631)
http://spiced.eu

EU (FP7-KBBE-2013-7-613754)
www.effort-against-amr.eu

Weitere Informationen

EU (InterReg BWO/2010 SA 180)
www.northsearegion.eu/ivb/projects/details/&tid=89

BMWi (FKZ 01FS12034)

Weitere Informationen

EU
www.efsa.europa.eu/de/tendersawarded/tender/
cft_toxicitydata_tender_specifications.pdf

DFG (FKZ LA 1177/6-1)
http://gepris.dfg.de/gepris/projekt/156632571

BMBF (FKZ 3R-474-007)
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Forschung zur Harmonisierung und Standardisierung von Expositionsschatzungen

Zeitraum

12/2010-06/2013

02/2012-01/2016

Kurzbezeichnung

PILOT-PANEU

TDS_Exposure

Thema

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

Total Diet Study Exposure

Forschung zu Alternativmethoden zum Tierversuch

Zeitraum

04/2008-09/2013

10/2011-09/2014

Kurzbezeichnung

ESNATS

3D-Vollhautmodelle

Thema

Embryonic Stem cell-based Novel Alternative Testing Strategies

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

Pravalidierung des Ex-vivo-Modells Precision Cut Lung Slices (PCLS)
zur Pradiktion respirationstoxikologischer Effekte

Verifizierung der metabolischen Kompetenz und Pravalidierung des
Comet-Assays an ausgewahlten 3D-Vollhautmodellen

Allergieforschung: Wirkungsbezogene Analytik und Risikofriiherkennung

Zeitraum

09/2009-02/2013

01/2011-12/2014

Kurzbezeichnung

Lebensmittelallergene

MIRABEL

Thema

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

»Contact Allergen Activated T-Cell (CAATC)-Assay* mit dendritischen
Zellen der Haut: Sensibilisierungsnachweis Gber den Endpunkt
LC-induzierte Expression von linienspezifischen T-Zell-Transkriptions-
faktoren

Model Integrated Risk for Allergy, Bayesian Estimation for Life quality
(MIRABEL)

Forschung zur Futtermittelsicherheit

Zeitraum

07/2008-06/2013

06/2013-06/2016

Kurzbezeichnung

SafeGuard

Tannisil

Thema

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

Optimierung der Proteinqualitat von Grobfuttermitteln fur die Wieder-
kéuerernahrung durch Einsatz kondensierter Tannine als Silierzusatz



http://www.efsa.europa.eu/de/supportingpub/508e.htm
http://www.tds-exposure.eu
http://www.esnats.eu
http://giqs.org/projekte/safeguard
http://www.qsaffe.eu

Weitere Informationen

EFSA (CFP/EFSA/DATEX/2010/02)
www.efsa.europa.eu/de/supportingpub/508e.htm

EU (FP7-KBBE-2011-5-289108)
www.tds-exposure.eu

Weitere Informationen

EU (HEALTH-F5-2008-201619)
www.esnhats.eu

BMBF (FKZ 0316008A)

Weitere Informationen

BLE (FKZ 2816400508)

Weitere Informationen

EU (INTERREG IVa [1l-2-03=025)
http://gigs.org/projekte/safeguard

EU (FP7-KBBE-2010-4-265702)
www.gsaffe.eu

BLE (FKZ 2813804310)
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Nanotechnologieforschung: Nachweis, Toxikologie, Risikobewertung und Risikowahrnehmung

Zeitraum

03/2010-02/2013

11/2013-10/2017

Kurzbezeichnung

Nanogenotox

NanoDefine

Thema

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

Nanostrukturierte Materialien — Gesundheit, Exposition und Material-
eigenschaften

Steuerung der zellularen Adhéasion und Aufnahme von synthetischen
Polymer-Nanopartikeln durch gezielte Funktionalisierung mit biolo-
gischen Targetmolekllen

Migrationsuntersuchungen von mit Nanoton dotierten Kunststoffen
fur den Lebensmittelkontakt

Klassifizierung von Nanomaterialen nach oxidativem Stresspotenzial
auf der Ebene von oxidativen Proteinmodifikationen

A pan-European infrastructure for quality in nanomaterials safety
testing

A common European approach to the regulatory testing of nano-
materials

Development of methods and standards supporting the implementation
of the Commission recommendation for a definition of a nanomaterial

Wissenschaftliche Zusammenarbeit

Zeitraum

05/2008-12/2013

Kurzbezeichnung

EFSA focal point

Thema

Germany's national focal point on technical and scientific matters

Weitere Informationen zu den Projekten unter:
Bundesinstitut fiir Risikobewertung:
Forschungsinformationssystem Agrar/Erndhrung:
Forschungsdatenbank des BMEL:


http://www.efsa.europa.eu/de/networks/fp.htm
http://www.nanogenotox.eu
http://www.nanogem.de/cms/nanogem/front_content.php
http://nanopinion.eu/de
http://www.qualitynano.eu
http://www.nanoreg.eu
http://www.nanodefine.eu
http://www.bfr.bund.de
http://www.fisaonline.de
http://www.bmel-forschung.de/de/startseite/forschung/forschungsprojekte/projektdatenbank.html

Weitere Informationen

EU
www.nanogenotox.eu

BMBF (FKZ 03X0105F)
www.nanogem.de/cms/nanogem/front_content.php

EU

EU

EU

EU
www.nanodefine.eu

Weitere Informationen

EFSA
www.efsa.europa.eu/de/networks/fp.htm
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Das BfR im Profil

Fordern Nanopartikel das Entstehen von Allergien? Ent-
halt Apfelsaft gesundheitsschadliches Aluminium? Bei
Fragen rund um die gesundheitliche Bewertung von Le-
bens- und Futtermitteln, Bedarfsgegenstanden und Che-
mikalien ist das Bundesinstitut fur Risikobewertung — kurz
BfR — zusténdig. Mit seiner Arbeit tragt es mafigeblich
dazu bei, dass Lebensmittel, Produkte und der Einsatz
von Chemikalien in Deutschland sicherer werden.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung wurde im No-
vember 2002 errichtet, um den gesundheitlichen Ver-
braucherschutz zu starken. Es ist die wissenschaftliche
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 nimmt damit eine wichti-
ge Aufgabe bei der Verbesserung des Verbraucherschut-
zes und der Lebensmittelsicherheit wahr. Das BfR gehort
zum Geschaftsbereich des Bundesministeriums fur Er-
nahrung und Landwirtschaft. Etwa 770 Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter, darunter etwa 300 Wissenschaftlerinnen
und Wissenschaftler, arbeiten an drei Standorten des BfR
in Berlin fur den gesundheitlichen Verbraucherschutz. In
seiner wissenschaftlichen Bewertung und Forschung ist
das Institut unabhangig.

In unserer globalisierten Welt ist es fur die Institutionen
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes wichtig, in-
ternational vernetzt zu sein. Das BfR ist der nationale
Ansprechpartner der Européischen Behdrde fur Lebens-
mittelsicherheit EFSA sowie ein Partner der Europaischen
Behorde fur Chemikaliensicherheit ECHA und kooperiert
mit einer Vielzahl nationaler und internationaler, staatlicher
und nicht staatlicher Einrichtungen.

Das BfR versteht sich als Anwalt fur den gesundheitlichen
Verbraucherschutz, einen Bereich, in dem viele Akteure
ihre Stimme erheben. Ziel des BfR ist es, gestutzt auf
seine wissenschaftsbasierten Risikobewertungen den
gesundheitlichen Verbraucherschutz zu starken. Es ar-
beitet dafur mit nationalen und internationalen Gremien
zusammen, berat die Politik und gibt Auskunft gegen-
Uber der Offentlichkeit. Veranstaltungen und Projekte
sind Beispiele fur MaBnahmen, mit denen das BfR seine
Erkenntnisse Uber mégliche Risiken weitergibt. Durch die
Qualitat seiner Arbeit, seine wissenschaftliche Unabhan-
gigkeit und die Transparenz seiner Bewertung wurde das
Institut national und international zu einem anerkannten
Akteur und wichtigen Impulsgeber fur den gesundheit-
lichen Verbraucherschutz, auf dessen Urteil die Verbrau-
cher vertrauen koénnen.
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