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i BfR

Grundsatze

Ziel des Leitfadens

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung
(BfR) hat die Aufgabe, Risiken von Stoffen,
Mikroorganismen, Produkten und Verfahren
fur die menschliche Gesundheit abzu-
schatzen, zu bewerten, ggf. Mallnahmen
zur Risikominderung oder -vermeidung zu
empfehlen und Handlungsoptionen aufzu-
zeigen. Bei einzelnen Fragestellungen ist es
auch notwendig, den behaupteten Nutzen
von Stoffen, Produkten und Verfahren zu
bewerten (z.B. ,Health Claims*®, Wirksam-
keit von Bioziden).

Die Stellungnahmen dienen insbesondere
als wissenschaftliche Basis fur:
Entscheidungen Uber die Zulassung

von Produkten auf Grundlage von
Herstellerdossiers und eigenen
Kenntnissen des BfR,

Entscheidungen Uber eine Aktion durch
Behdrden, die geltendes Lebensmit-

tel-, Chemikalien- oder Produktrecht
Uberwachen,

Entscheidungen von Gerichten in Fragen
der Lebensmittel-, Chemikalien- oder
Produktsicherheit und

Aktionen durch den nationalen oder euro-
paischen Gesetzgeber oder andere
politische Instanzen.

Die vom BfR getroffenen Aussagen sollen
sich an international anerkannten Prinzipi-
en orientieren und auch fur Aulenstehen-
de nachvollziehbar begrindet werden.
Dabei soll vorhandenes Wissen adaquat
berucksichtigt und Ubersichtlich darge-
stellt werden. Relevante wissenschaftliche
Gegenauffassungen sind anzugeben. Ein
Bezug auf relevante frihere Aussagen
des BfR soll hergestellt werden.

Bei der Erstellung von Stellungnahmen

ist es nicht immer moglich, auf eine
wissenschaftlich befriedigende Datenlage
zurlckzugreifen. Allerdings sind auch bei
unvollstandigen wissenschaftlichen Er-
kenntnissen MalRnahmen des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes oft zulassig
oder sogar zwingend erforderlich. Dies
ist bei der Erarbeitung von Risikobewer-
tungen zu berucksichtigen, da diese als
Basis fur Entscheidungen dienen sollen.

Soweit moglich und zweckmaRig,
bezieht das BfR in den Prozess der
Erarbeitung seiner Stellungnahmen
externen Sachverstand ein, z.B. durch
Beratungen in den Kommissionen des
BfR.

Das BfR hat Bewertungen von allge-
meinem Interesse oOffentlich bekannt

zu machen, sofern Bedenken des Ge-
heimnisschutzes nicht entgegenstehen.

Der vorliegende ,Leitfaden fur gesund-
heitliche Bewertungen* dient der Um-
setzung der genannten Grundsatze in die
Praxis und damit der Qualitatssicherung
von Bewertungen des BfR. Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter des BfR sind ange-
wiesen, den Leitfaden soweit wie moglich
als Vorgabe fur die wissenschaftlichen
Stellungnahmen des BfR zu verwenden.

Der Leitfaden ist eine Vorgabe fur die
Darstellung der Arbeitsergebnisse des
BfR, er soll aber flexibel eingesetzt
werden. Abweichungen sind moglich,
insbesondere wenn entsprechende
rechtliche Vorgaben bestehen oder
andere Darstellungsweisen dem fach-
spezifischen Problem eher entsprechen.
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Der rechtliche Geltungsbereich des
Leitfadens ist in Kapitel llI, Seite 19 f,,
aufgefuhrt.

In regelmaRigen Abstanden findet eine
Uberprifung und Fortentwicklung des
Leitfadens statt.

Grundlagen der gesundheitlichen
Bewertung durch das BfR

Die Risikobewertung (,risk assessment*)
ist die Abschatzung eines Risikos mittels
wissenschaftlicher Methoden. Sie umfasst:
das Erkennen der moglichen Gefahren-
quelle (,hazard identification), d.h. das
biologische, chemische oder physikalische
Agens, das moglicherweise zu gesund-
heitsschadlichen Auswirkungen fuhrt,
muss identifiziert werden,

die Charakterisierung des Gefahrdungs-
potenzials (,hazard characterisation®),
d.h. die qualitative und / oder quantitative
Beurteilung der gesundheitsschadlichen
Wirkung, die von der Gefahrenquelle aus-
gehen kénnte, ggf. unter Bertcksichtigung
einer Dosis-Wirkungs-Beziehung. In der
Mikrobiologie spricht man von ,Charakteri-
sierung der Gefahr,

» je nach Fragestellung ggf. die Abschat-

zung der Exposition des Menschen
(,exposure assessment”), d.h. die qualita-
tive und / oder quantitative Beurteilung der
Aufnahme des Agens unter Berucksichti-
gung der relevanten Expositionspfade im
Einzelfall (Aufnahme Uber Nahrung, Haut
oder Atemwege),

und schlielich die Charakterisierung des
konkreten Risikos (,risk characterisation®),
d.h. die qualitative und / oder quantitative
Einschatzung der Haufigkeit und Schwere
der schadlichen Auswirkung auf die Ge-
sundheit in einer bestimmten Bevolke-
rungsgruppe unter Berucksichtigung der
mit der Bewertung verbundenen Unsicher-
heiten.

(amn

(12)

(13)

In qualitativen Risikobewertungen werden
Risiken verbal beschrieben. Die Beschrei-
bung orientiert sich an der unter (10) aus-
gefuhrten Gliederung (als konzeptionelles
Modell). Quantitative Risikobewertungen
basieren dagegen zumindest teilweise
auf Berechnungen oder mathematischen
Modellen, und die Risiken werden mittels
mathematischer oder statistischer Me-
thoden beschrieben. Sofern ein mathe-
matisches Modell verwendet wird, sollte
dieses erkennbar zielgerichtet auf die
Fragestellung ausgerichtet und transpa-
rent dargestellt werden. Die numerischen
Ergebnisse des Modells sollten verbal
beschrieben und in die Beantwortung
der Fragestellung einbezogen werden.

Als Kriterien fur die Bewertung eines
Risikos sind u.a. zu berucksichtigen:

die betroffene Bevolkerung oder
Bevolkerungsgruppe (z.B. Schwangere,
Senioren, Kranke, Kinder),

die Wahrscheinlichkeit und ggf. Haufigkeit
des Schadenseintritts,

die Art und Schwere der moglichen
Schadigung,

die Reversibilitat der moglichen
Schadigung,

die Evidenz (Beweiskraft) fur einen Kausal-
zusammenhang,

die Art und Qualitat der zur Verfigung
stehenden Daten einschlielllich der
Variabilitaten und Unsicherheiten,

die Kontrollierbarkeit des Risikos. Es wird
berUcksichtigt, ob Verbraucher das Risiko
minimieren kénnen, z.B. durch Beach-
tung von Produktinformationen, die eine
unschadliche Menge eines Lebensmittels
angeben.

Auf allen Ebenen der Risikobewertung
ist Transparenz notwendig. Von der
Zielsetzung und dem Geltungsbereich
der Stellungnahme Uber Quelle, Art und
Evidenz der zugrunde liegenden Daten,
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(14)

(15)

(16)

die verwendeten Methoden, Annahmen,
Unsicherheit und Variabilitat bis zum
Ergebnis und der Schlussfolgerung soll
die Bewertung klar, verstandlich und
reproduzierbar sein.

Die Risikobewertungen des BfR sind
immer auch Gegenstand der Risiko-
kommunikation (,risk communication*)
des Instituts, denn Risikokommunikation
bezeichnet den zielgerichteten Austausch
von Informationen und Meinungen tber
Risiken zwischen interessierten Betei-
ligten. Zu den interessierten Beteiligten
zahlen Politik, Wissenschaften, offentliche
Institutionen, Verbande, Nichtregierungs-
organisationen und Medien sowie einzel-
ne Burger. Bei der Risikokommunikation
mit allen Beteiligten, auch mit fachlich
vorinformierten Zielgruppen, sollten die
wichtigsten Grundregeln transparenter,
verstandlicher und nutzbarer Risikokom-
munikation beachtet werden.

Gibt es zu einem ergebnisrelevanten
Punkt der Stellungnahme unterschiedliche
wissenschaftliche Ansichten, so sind diese
transparent auszuweisen. Besteht eine sol-
che Divergenz zwischen Stellungnahmen
verschiedener Behorden auf nationaler
Ebene oder auf EU-Ebene, sind die Unter-
schiede besonders sorgfaltig darzulegen,
damit sich andere Wissenschaftler anhand
der Begrundung eine eigene Meinung zu
der Streitfrage bilden kénnen.

Sprachgebrauch und Terminologie

Stellungnahmen des BfR sollen adressa-
tengerecht formuliert sein und den Stand
der Wissenschaft mit nachvollziehbarer
Begrundung wiedergeben. Adressaten
der Stellungnahmen sind vor allem ande-
re Behdrden des Bundes und der Lander,
die auf der Grundlage der Stellungnah-
men des BfR z.B. gesetzlich vorgesehene

(18)

(19)

(20)

Zulassungs- und andere Vollzugsent-
scheidungen treffen, und Bundesmi-
nisterien, die fur ihre politische Arbeit
eine wissenschaftliche Basisinformation
bendétigen. Es ist damit zu rechnen, dass
die Adressaten die Stellungnahmen des
BfR an Dritte weitergeben.

Die Stellungnahmen sollen méglichst
zielgruppengerecht formuliert sein.
Zielgruppen gehen Uber den urspring-
lichen Adressatenkreis der Stellungnah-
men hinaus. Sie umfassen insbesondere
Politik, Wirtschafts- und Verbraucher-
verbande und einzelne Burger, z.B.
Antragsteller in staatlichen Zulassungs-
verfahren. Die Stellungnahmen kénnen
in wissenschaftlichen Disputen sowie

im gerichtlichen oder politischen Raum
verwendet werden. Die Aussagen sollen
geeignet sein, von den Adressaten und
den Zielgruppen genutzt zu werden, ohne
dass unnotiger Erklarungsbedarf ent-
steht. Daher soll ein moglichst allgemein
verstandlicher Sprachgebrauch gepflegt
werden.

Bei der Formulierung soll auf Eindeutigkeit
und Koharenz im Kontext mit anderen
Stellungnahmen des BfR geachtet werden.

Soweit moglich, sollte eine harmonisierte
Bewertungsterminologie, z.B. hinsicht-
lich der Bewertungskriterien, verwendet
werden, vorzugsweise auf der Grundlage
einer international anerkannten Terminolo-
gie. Die Begriffe sollten widerspruchsfrei,
klar und zutreffend verwendet werden.

Um unnétige sprachliche Vielfalt und
damit Missverstandlichkeit zu vermeiden,
sollen Synonyme, insbesondere bei der
Charakterisierung von Gesundheitsrisi-
ken, vermieden werden.
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(22)

(23)

(24)

Abkurzungen und Fachbegriffe sollen bei
der ersten Nennung ausgeschrieben und
allgemein verstandlich erklart werden.

Zu den Stellungnahmen des BfR sollte so
viel Information wie fur das Verstandnis
notig vermittelt werden, aber nicht mehr.
Unnotige Wiederholungen sind zu ver-
meiden. Zum Zweck der Veroffentlichung
wird den Stellungnahmen nachtraglich
eine Zusammenfassung vorangestellt.

Wenn quantitative oder andere risikobe-
zogene Informationen vermittelt werden,
sollten Bezug und Bezugsmenge grund-
satzlich so klar wie méglich beschrieben
und innerhalb eines Texts bzw. eines Ab-
schnitts so selten wie moglich gewechselt
werden. Die Bezugsmenge bezeichnet
dabei die Menge von Ereignissen oder
Individuen, auf die sich eine Zahl oder
Risikoinformation bezieht. Beispiele:
»nicht mehr als 100g pro Tag",
.krebserregend im Tierexperiment",
.krebserregend fur den Menschen®.

Es ist auch darauf zu achten, Konzen-
trationsangaben und Messeinheiten
durchgangig im gesamten Text gleich

zu halten, um die Vergleichbarkeit der
genannten Zahlen auch fur Laien zu ge-
wahrleisten (z.B. mg/kg Kérpergewicht).

Zur Haufigkeit unerwinschter Ereignis-
se, zum Ausmal} einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung, zur Eintrittswahr-
scheinlichkeit eines Risikos usw. sind
vorrangig, soweit vorhanden, numerische
Angaben zu verwenden. So sollte anstelle
einer beschreibenden Angabe (z.B. ein
unerwlnschtes Ereignis tritt ,haufig” auf)
eine numerische Angabe erfolgen (z.B.
,die Ereignisse traten in x von y Fallen
auf”, oder ,Falle sind bisher nicht bekannt
geworden®). Die Formulierung ,Gesund-
heitsrisiken sind nicht auszuschlieRen*

(25)

vvyyy

(26)

vvyywyy

(27)

vvyyvyyvyy

sollte vermieden werden, da sie insbe-
sondere vor Gericht nicht aussagekraftig
ist. Numerische Angaben in Form von
absoluten Haufigkeiten (10 von 1000
Fallen) sind fur viele Zielgruppen leichter
zu verstehen als Prozentangaben, insbe-
sondere dann, wenn es sich um kleine
Prozentangaben mit Nachkommastellen
handelt.

Die Haufigkeit unerwinschter Ereignisse
kann schlagwortartig angegeben werden
als:

haufig,

gelegentlich,

selten,

bisher nicht bekannt geworden.

Die Schwere einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung kann schlagwortartig
bewertet werden als:

schwer,

mittelschwer,

leicht,

sehr geringfugig.

Zusatzlich wird berucksichtigt, ob die
Beeintrachtigung chronisch oder akut,
reversibel oder irreversibel ist.

Die Eintrittswahrscheinlichkeit eines
Ereignisses wird charakterisiert als:
gesichert,

wahrscheinlich,

maoglich,

unwahrscheinlich,

praktisch ausgeschlossen.

Anhaltspunkte zur Interpretation der Be-
griffe (z.B. ,gesichert: in mehr als 99 von
100 Fallen* oder durch einen Vergleich
mit bekannten Eintrittswahrscheinlich-
keiten) sollten gegeben werden. Sofern
quantitative Abschatzungen vorliegen,
sollten diese angegeben werden.
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(28)

(29)

(30)

Die Evidenz eines Kausalzusammen-
hangs zwischen der moglichen Ge-
fahrenquelle und der gesundheitlichen
Beeintrachtigung wird charakterisiert als:
ein allgemein anerkannter Nachweis

(= Kausalitat ist belegt und in der Wissen-
schaft allgemein akzeptiert)

ein durch Tatsachen begrindeter Ver-
dacht (= Tatsachen machen die Kausali-
tat plausibel)

eine Besorgnis, engl.: ,concern® (= ver-
haltnismalig vage Anhaltspunkte fur ein
Risiko),

keine Anhaltspunkte flr ein Risiko.

Es sollte bertcksichtigt werden, dass sta-
tistische Signifikanz nicht gleichzusetzen
ist mit biologischer Bedeutsamkeit. Ein
statistisch ,signifikanter” Risikofaktor kann
biologisch unbedeutsam sein.

Die Herkunft der Daten, die der Risikobe-
wertung zugrunde liegen, soll angegeben
werden. Dabei kann es sich handeln um:
das Zulassungsdossier eines Unterneh-
mens nach einer Rechtsvorschrift,
wissenschaftliche Veroffentlichungen,
andere o6ffentlich zugangliche Informa-
tionen,

Stellungnahmen wissenschaftlicher
Gremien oder Experten,

Ergebnisse aus Monitoringprogrammen,
Daten aus Verzehrsstudien,

andere Mitteilungen an das BfR,

um eigene Erkenntnisse des BfR, z.B.
aus experimentellen Untersuchungen.

Die Qualitat und Aussagekraft vorliegen-
der Daten, der Grad der Unsicherheit, die
Variabilitat von Ergebnissen und offene
Fragen bei der Risikobewertung sollen
klar angesprochen und mit besonderem
Augenmerk auf Verstandlichkeit beschrie-
ben werden. Sofern anerkannte Richt-
linien, wie in Kapitel IV, Seite 21 ff., aufge-

(31)

fuhrt, zur Beurteilung der Evidenz vorlie-
gen, sollten diese angewendet werden,
die Ergebnisse der Bewertung sollten
dokumentiert werden. In dem Fall, dass
die Information zu einem bedeutsamen
Aspekt der Bewertung wissenschaftlich
kontrovers ist und die diesbezuglichen
wissenschaftlichen Erkenntnisse bisher
noch nicht systematisch zusammenge-
fasst wurden, sollte eine systematische
Ubersicht (Systematischer Review)
angefertigt werden und ggf. statistisch
ausgewertet werden (Meta-Analyse).

Bestimmte Begriffe sind fir das Ver-
standnis vorgepragt, weil sie in Rechts-
vorschriften definiert oder sonst in
Wirtschaft, Justiz und Offentlichkeit

als Rechtsbegriff eingefuhrt sind. Die
gleichsinnige Verwendung von Rechts-
begriffen in Stellungnahmen des BfR
tragt zur Koharenz der Risikobewertun-
gen bei und erleichtert den Einrichtungen
des Risikomanagements die Erledigung
ihrer Aufgaben. Zu Rechtsbegriffen mit
Bedeutung fur Risikobewertung und
Risikomanagement siehe Kapitel 1V,
Seite 21 ff.



Leitfaden fur gesundheitliche Bewertungen

10



(32)

(34)

(3%)

Inhalt und Gliederung

der BfR-Stellungnahmen

Die wissenschaftlichen Bewertungen und
sonstigen Stellungnahmen des BfR sollen
einen Titel erhalten und aus folgenden
Hauptgliederungspunkten

bestehen:

Gegenstand der Bewertung

Ergebnis

Begrundung

Eine spezifizierte Gestaltung des Doku-
ments kann je nach Fragestellung durch
die Festlegung von Untergliederungs-
punkten erfolgen. Die Gestaltung kann
im Einzelfall auf den Gegenstand der
Stellungnahme abgestimmt werden.
Themen, die in Stellungnahmen des BfR
behandelt werden, sind in Kapitel I,
Seite 19 f., aufgefuhrt.

Die Stellungnahmen werden in der
Regel als Anlage zu einem Anschreiben
versandt. Im Anschreiben kénnen z.B.
nahere Hinweise zum Ergebnis, zur
Weitergabe an Dritte oder zum Geheim-
nisschutz gegeben werden.

In Stellungnahmen des BfR wird nicht
von ,ich®, ,wir* oder ,die Berichterstatter®
gesprochen, sondern von ,das Bundes-
institut fur Risikobewertung*.

Gesundheitliche Bewertung des BfR

Anlage
1 Titel
2 Gegenstand der Bewertung

3 Ergebnis

4 Begriindung

4.1 Risikobewertung

4.1.1 Mogliche Gefahrenquelle
4.1.2 Gefahrdungspotenzial
4.1.3 Expositionsschatzung
4.1.4 Risikocharakterisierung
4.2  Weitere Aspekte

4.3 Handlungsrahmen, Empfehlung
von MaRnahmen

5 Referenzen

Abbildung der Gliederung

11
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(38)

(39)

(40)
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Titel

Jedes Dokument erhalt einen kurzen,
aussagekraftigen Titel. Eine Uberschrift
mit Schlusselbegriffen soll die schnelle
Einordnung des Dokuments ermoglichen
und z.B. Stoff-, Produkt- und Matrixanga-
ben enthalten.

Gegenstand der Bewertung

Hier soll der Gegenstand der gesundheit-
lichen Bewertung angegeben werden.
Soweit zum Verstandnis notwendig,
werden Angaben zu Anlass und Hinter-
grund der Fragestellung gemacht. Ist die
Frage- und Aufgabenstellung unklar, ist
eine rechtzeitige Klarung mit den Auftrag-
gebern unbedingt notwendig.

Die Wiederholung der Frage unter Be-
zugnahme auf vorangegangenen Schrift-
wechsel und Verfahrensstand erleichtert
den Einstieg. Die Fragestellung sollte

so formuliert sein, dass hieraus die Vor-
gehensweise der Bewertung logisch
abgeleitet werden kann.

In der Regel werden die Rechtsvorschrif-
ten angegeben, die zur Bewertung und
ggf. Minimierung des Risikos herange-
zogen werden kénnen.

Wird ein Produkt bewertet, erfolgt hier
eine kurzgefasste Produktcharakteri-
sierung z.B. durch Angabe von Bezeich-
nung (CAS-Nummer, Produktname, Zu-
lassungsnummer o. &8.), Inhaltsstoffen,
Aufmachung, Indikationen, Nennung des
Mikroorganismus, des Lebensmittels bzw.
der Lebensmittelgruppe usw. Eine Defini-
tion und Abgrenzung des Bewertungsge-
genstands ist in der Regel notwendig.

(41)

(42)

(43)

Ergebnis

Hier sollen eine kurze Zusammenfassung
und die Schlussfolgerungen aus den wis-
senschaftlichen Erkenntnissen angegeben
werden. Die Darstellung umfasst in der
Regel an dieser Stelle nicht mehr als einen
Absatz. Beispiele:

,Das BfR erteilt das Einvernehmen zur
Zulassung des Produkts / unter folgenden
Voraussetzungen.”

LAufgrund der durchgefuhrten quantitati-
ven Expositionsschatzung halt das BfR es
fur praktisch ausgeschlossen, dass der
TDI fur X selbst bei hohen Verzehrsmen-
genvon'Y (95tes Perzentil der Verzehrsda-
ten) Uberschritten wird.”

,Die fur das Lebensmittel beanspruchte
gesundheitliche Angabe ist durch wissen-
schaftliche Nachweise nicht abgesichert.”

Die Hauptaussage der Bewertung (,take
home message*) soll eindeutig und allge-
mein verstandlich beschrieben werden.

Begriindung

In diesem Abschnitt wird die Argumenta-
tion angegeben, die zum Bewertungser-
gebnis fuhrt. Es wird auch erortert, ob die
vorliegenden Angaben zur Begrindung
des Ergebnisses ausreichen, z.B. inwie-
weit das BfR den Angaben und Schluss-
folgerungen des Produktverantwortlichen
in seinem Zulassungsdossier folgen kann.
Die in den Randnummern 25-29 genann-
ten, typischen Kernpunkte von Risikobe-
wertungen (Haufigkeiten, Datenbasis usw.)
kénnen dabei als ,,Checkliste” genutzt
werden. Unsicherheiten, Wissensdefizite
und Streitfragen werden regelmagig an
der Stelle in der Begrindung erértert, an
der das Problem auftaucht (z.B. bei Zwei-
feln hinsichtlich der Validitat von Verzehrs-
studien im Kapitel ,Exposition®).



=i BFR

4.1

(44)

vvyyVwyy

Risikobewertung (risk assessment)

Unter diesem Gliederungspunkt wird
erlautert, inwieweit gesundheitliche Risiken
einer biologischen, chemischen oder
physikalischen Gefahrenquelle aufgrund
des wissenschaftlichen Erkenntnisstandes
abgeleitet werden kénnen und wie sie

zu bewerten sind. Haufig ist eine Unter-
gliederung in folgende Punkte fur die
Fragestellung sinnvoll:

Maogliche Gefahrenquelle,
Gefahrdungspotenzial,
Expositionsschéatzung,
Risikocharakterisierung.

Diese soll aber nicht zu doppelten Aus-
fihrungen an verschiedenen Stellen
fihren und kann in begrundeten Einzel-
fallen variiert werden.

Maogliche Gefahrenquelle
(hazard identification)

In diesem Abschnitt wird die mégliche Ge-
fahrenquelle (Agens), z.B. ein Produkt, ein
Stoff (-gemisch) oder ein Mikroorganismus,
dargestellt. Dazu gehoren in der Regel:
die Identifikation und die chemische,
biologische oder physikalische Charakte-
risierung des Agens, bei Mikroorganismen
die Charakterisierung des Erregers ein-
schlieflich Pathogenitat, Virulenz-Faktoren,
Minimaler Infektionsdosis, Tenazitat, usw.,
Kenntnisse Uber die qualitative und ggf.
quantitative Verbreitung des Agens in der
Umwelt, im Tierbestand und / oder in der
Lebensmittelkette,

bei Mikroorganismen Kenntnisse Uber
Erreger-Lebensmittel-Kombinationen und
den Einfluss der Lebensmitteltechnologie
auf den Erreger,

die Beschreibung von Vorkommen, Her-
stellung und Verwendung nach bestim-
mungsgemalem und vorauszusehendem
Gebrauch des Agens.

4.1.2 Gefahrdungspotenzial /

(46)

(47)

(48)

Charakterisierung der Gefahr
(hazard characterisation)

In diesem Abschnitt werden das Gefahr-
dungspotenzial der Gefahrenquelle und
die Pathogenese unter BerUcksichtigung
des Verwendungszwecks des Agens

(z.B. des Produkts) dargestellt. Es werden
Angaben zu moéglichen gesundheitlichen
Schaden oder anderen unannehmbaren
Wirkungen, zur Haufigkeit des Vorkom-
mens von Erkrankungen und ggf. von
Komplikationen gemacht. Es wird Stellung
zu Schweregrad, Dauer und klinischen
Symptomen einer moglichen gesundheit-
lichen Belastung genommen.

Effekte / Wirkungen werden in Beziehung
zur Dosis gesetzt. Die Darstellung sollte
sich an der ublichen Reihenfolge orientie-
ren, z.B. bei:

Toxikokinetik / Pharmakokinetik: Aufnahme,
Verteilung, Metabolismus, Ausscheidung,
toxischen Wirkungen: akute Toxizitat,
Toxizitat nach wiederholter Aufnahme,
Genotoxizitat, Kanzerogenitat, Reprodukti-
onstoxizitat,

infektiosen Wirkungen: Pathogenitat, Infek-
tiositat.

Fur die Dosis-Wirkungs-Abschatzung bei
mikrobiellen Risiken ist das Zusammenwir-
ken des Erregers (unter Berlcksichtigung
seiner minimalen Infektionsdosis und
seinen Virulenzfaktoren) mit Matrix (z.B.
hinsichtlich des Vermehrungsverhaltens
des Erregers in einer bestimmten Art von
Lebensmitteln) und Mensch (unter Bertck-
sichtigung z.B. von Immunstatus und Alter)
zu beschreiben.

Toxikologische und epidemiologische
Kenngroflen sollen beschrieben werden
(z.B. NOAEL), ggf. werden gesundheitlich
relevante Grenzen abgeleitet (z.B. ADI,
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siehe Kapitel IV, Seite 21 ff.). Soweit neben
toxikologischen Daten auch epidemiolo-
gische oder sogar klinische Erkenntnisse
vorliegen, kdnnen diese besonders rele-
vant fur die Beurteilung der Risiken fur den
Menschen sein. Die Schlussfolgerungen
sind auf alle vorhandenen Erkenntnisquel-
len zu beziehen und hangen ab von der
Qualitat und Methodologie im Einzelfall.

Expositionsschiatzung
(exposure assessment)

In diesem Abschnitt wird die Exposition
einer bestimmten Bevolkerung geschatzt.
Zugrunde liegen z.B.:

Angaben zu exponierten Bevolkerungs-
gruppen sowie ggf. unterschiedlichen
Belastungssituationen bei Verbrauchern,
Anwendern, Kranken, Schwangeren unter
Berucksichtigung von Alter und Kérperge-
wicht,

Informationen zur Verbreitung des Agens,
z.B. aus welcher Art von Produkten das
Agens freigesetzt wird,

Informationen zu Verzehrsdaten und sonsti-
ge Angaben zur Expositionshaufigkeit,
Informationen zu bestimmten Verzehrsge-
wohnheiten,

Informationen zum qualitativen und quan-
titativen Vorkommen eines Agens bzw.
Ruckstandsgehaltes in und auf Lebens-
mitteln oder anderen Produkten.

Risikocharakterisierung
(risk characterisation)

Zur Risikocharakterisierung wird zusam-
menfassend auf folgende Dimensionen
eingegangen:

Beschreibung der betroffenen Bevolke-
rung oder Bevolkerungsgruppe,

die Wahrscheinlichkeit und ggf. die
Haufigkeit und Dauer unerwlnschter
Ereignisse,

die Bewertung von Art und Schwere der
gesundheitlichen Beeintrachtigungen oder
Schaden,

die Reversibilitat moglicher gesundheitli-
cher Beeintrachtigungen,

die Evidenz des Kausalzusammenhangs,
die Art und Qualitat der zur Verfigung
stehenden Daten sowie Variabilitaten und
Unsicherheiten,

die Kontrollierbarkeit des Risikos.

Zur Risikocharakterisierung sollen
koharente Begriffe genutzt werden,
siehe Randnummern 24 ff.

Haufigkeit unerwiinschter Ereignisse:
von ,haufig” bis ,bisher nicht bekannt
geworden*

Schwere einer gesundheitlichen
Beeintrachtigung:
von “schwer* bis ,sehr geringfugig*

Eintrittswahrscheinlichkeit:
von ,gesichert” bis ,praktisch ausge-
schlossen*

Evidenz eines Risikos:
von ,allgemein anerkannter Nachweis*
bis ,keine Anhaltspunkte”

Herkunft der Daten:
z.B. Vertffentlichung, eigene Studie

Qualitat der Daten:
z.B. Systematischer Review

(51)

In quantitativen Risikobewertungen sollen
hier die verwendeten Berechnungen und
mathematischen Modelle aufgefuhrt und
ggf. erlautert werden. Wo auch alternati-
ve Modelle sinnvoll gewesen waren, soll
der Einfluss auf das Ergebnis als Teil der
Berechnung der Unsicherheit ermittelt
werden.
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(52)

(54)

(5%)

Da die naturliche Variabilitat bei Indivi-
duen (z.B. Geschlecht, Lebenswandel),
Bevolkerungen oder Systemen relativ
groR ist, sollen die Einflusse mit der groR-
ten Wirkung auf das Bewertungsergebnis
identifiziert und beschrieben werden.
Moglichst sollten die zugrunde liegenden
Daten statistisch analysiert werden. Die
biologische Relevanz soll dabei beruck-
sichtigt werden.

Um das Risiko von Produkten darzu-
stellen, kann es erforderlich sein, die
begleitenden Informationen wertend zu
berucksichtigen. Die Bedingungen des
Produktvertriebs, z.B. die Auslobung
eines Produkts fur Kinder oder zur Pro-
phylaxe gegen bestimmte Krankheiten,
kénnen das Risiko und die Risikobewer-
tung wesentlich beeinflussen.

Die Annahmen, die der Bewertung zu-
grunde liegen, sollen dokumentiert und
erklart werden. Wenn alternative Annah-
men ebenfalls begrundbar méglich sind,
ist dies eine Form der Unsicherheit und
soll zusammen mit anderen Unsicherhei-
ten dargestellt werden. Die Bedeutung
und der Einfluss von Ansichten und
Annahmen auf das Bewertungsergebnis
sind anzugeben.

Es wird angegeben, ob und ggf. warum
eine weitergehende Bewertung bzw.

ein weiterer Forschungsbedarf geboten
erscheint und welche Informationen oder
Untersuchungen dafur notwendig sind.

Weitere Aspekte

Dieser Gliederungspunkt ist optional.
Hier werden Ausfuhrungen gemacht,
die Uber die oben beschriebene Risiko-
bewertung hinausgehen, wenn dies zur
Begrundung des Ergebnisses notwen-
dig ist. Insbesondere wird hier ggf. auf

(87)

(59)

mogliche Irrefuhrung des Verbrauchers
hingewiesen oder erértert, inwieweit das
Risiko von der Bevolkerung als besonders
bedrohlich angesehen wird (Risikowahr-
nehmung).

An dieser Stelle wird ggf. auch zum
gesundheitlichen Nutzen Stellung
genommen, z.B. bei der Begutachtung
von Lebensmitteln und -inhaltsstoffen,

fur die gesundheitlich positive Wirkungen
ausgelobt werden (,Health Claims*)

oder bei Stellungnahmen zu bestimmten
Ernahrungsweisen, die gesundheitliche
Vorteile bieten sollen und bei denen be-
urteilt werden soll, ob der behauptete
gesundheitliche Nutzen in einem vertret-
baren Verhaltnis zu den Risiken steht. Die
Uberschreitung gesundheitlich relevanter
Grenzen im Sinne der Lebensmittel-
sicherheit kann allerdings nicht mit dem
eventuellen gesundheitlichen Nutzen
eines Produkts gerechtfertigt werden.
Insofern unterscheiden sich Lebensmittel
und Arzneimittel.

Die mutmaBliche Effektivitat staatlicher
UberwachungsmaBnahmen kann erortert
werden, wenn diese auf ein mogliches
Auftreten von Risiken Einfluss hat oder
dies von einer Behorde des Risikoma-
nagements gefragt wird. Auch Nachweis-
und Uberwachungsmethoden kénnen hier
beschrieben werden, und ob die fur die
amtliche Uberwachung empfohlenen Me-
thoden mit einem vertretbaren Aufwand
sicheren Erfolg versprechen.

Vergleichende Risikobetrachtungen
kdnnen, soweit notwendig, hier angestellt
werden. Dies ist z.B. dann erforderlich,
wenn Ernghrungsmaéangel oder eine
Unterversorgung mit lebensnotwendigen
Nahrstoffen drohen und gegen eventuelle
Risiken abgewogen werden mussen.
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Handlungsrahmen, Empfehlung von
MaBnahmen

In diesem Abschnitt wird angegeben,
inwieweit sich aus der Risikobewertung
Empfehlungen oder Handlungsoptionen
ergeben, die in Mallnahmen des Risiko-
managements einflieBen kénnen. Sollten
keine MaBnahmen erforderlich erschei-
nen, wird auch dies kurz vermerkt.

Als Empfehlungen im Interesse des
Verbraucherschutzes kommen z.B.

in Frage:

Beschrankungen bei Vertrieb oder
gewerblicher Verwendung,
Grenzwerte / Standards (z.B. Hochst-
mengen in Lebensmitteln beim Inverkehr-
bringen, Keimgehalte in Lebensmitteln
zum Zeitpunkt des Verzehrs),
Kennzeichnung, Verbraucherhinweise,
Anwendungsempfehlungen und -ein-
schrankungen,

MaRnahmen zur Vermeidung oder Ver-
ringerung des Erregereintrags, der
Vermehrung der Erreger, zur Erreger-
reduktion in der Lebensmittelkette durch
Hersteller und Handel (z.B. HACCFP,
Hygiene- oder KontrollmalRnahmen)
und den Verbraucher,

Einschreiten gegen irrefihrende
Werbebehauptungen,

verstarkte Aufklarung der Verbraucher.

Gibt das BfR eine Stellungnahme mit Emp-
fehlungen / Handlungsoptionen als Grund-
lage fur eine Verwaltungsentscheidung

in gesetzlich geregelten Verfahren ab,

soll der Bezug auf die Rechtsvorschriften
maoglichst konkret sein. Die BfR-Stellung-
nahmen unterliegen zusammen mit der
Verwaltungsentscheidung der Uberpri-
fung durch Verwaltungsgerichte.

(63)

(66)

In anderen Fallen kdnnen Ziele, Strategien
und Handlungsoptionen vorgeschlagen
werden. Kommen mehrere Mainahmen
zur Risikoreduzierung als in gleicher
Weise geeignet in Betracht, zeigt das BfR
den verantwortlichen Instanzen lediglich
einen Handlungsrahmen auf.

Wenn Handlungs- oder Verzehrsempfeh-
lungen fur Verbraucher formuliert werden,
sollten diese so konkret und alltagsrelevant
wie moglich beschrieben werden. Ergeben
sich unterschiedliche Empfehlungen fur
verschiedene Teilgruppen der Bevolke-
rung, sollen diese eindeutig voneinander
abgegrenzt und beschrieben werden.
Wenn zur Vorsicht beim Konsum oder
Gebrauch eines Lebensmittels oder Pro-
dukts geraten wird, mit dem die meisten
Verbraucher bisher keine oder nur geringe
Gefahr verbunden haben, dann sollte im
Text explizit begrundet werden, warum

die alte Einschatzung nicht mehr gilt und
warum sich ggf. auch die Einschatzung
der Wissenschaft geandert hat.

Ggf. werden fur verschiedene MaRinah-
men / Optionen die jeweiligen moglichen
Folgen fur den Verbraucher genannt (z.B.
Vermeidung des Risikos bei der gesam-
ten Bevolkerung, bei aufmerksamen
Lesern der Produkt-Deklaration, usw.).
Absehbare Trends zur kinftigen Verbrei-
tung der betroffenen Produkte werden
angegeben und bei den Vorschlagen
berucksichtigt.

Das BfR benennt Empfehlungen zu
Verbraucherschutzmafinahmen auch

bei mangelhafter Erkenntnislage, wenn
hinreichende tatsachliche Anhaltspunkte
Anlass zur Besorgnis geben, sieche Rand-
nummer 4.



(67)

(68)

Referenzen

Wird im Text der Stellungnahme ein Zitat
verwendet, wird dieses in der Regel am
Ende des Dokuments angegeben. Es
sollten nach Moglichkeit nur Originalzitate
verwendet werden. Von Fall zu Fall kann
es sinnvoll sein, Reviews oder Bewertun-
gen von Expertengremien zu zitieren. Die
Zitierweise sollte so gestaltet sein, dass
sie im Dokument einheitlich ist, aber auch
externen Anforderungen zur Zitierweise
genugt.

Beispiel fur die Zitierweise im
Literaturverzeichnis:

Schellhorn, B., Déring, A., Stieber, J.,
1998. Zufuhr an Vitaminen und Mineral-
stoffen aus Nahrungserganzungsprapa-
raten in der MONICA-Querschnittsstudie
1994 / 95 der Studienregion Augsburg,
Z Ernahrungsw. 37, 198-206.

Beispiel fur die Zitierweise im
Text der Stellungnahme:
(Schellhorn et al., 1998)
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Il Geltungsbereich des Leitfadens

Der Leitfaden ist unter anderem Vorgabe fur folgende Stellungnahmen des BfR:

Nr. 1. Stellungnahmen im Gesetzesvollzug zu Rechtliche Grundlagen neben § 2 BfR-Gesetz
folgenden Themen *
11 Lebensmittel §§ 54, 68 Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch
(LFGB)
§§ 50 - 52 LFGB
1.2 Neuartige Lebensmittel Neuartige Lebensmittel-Verordnung, VO (EG) 258/97,
Empf. 97/618/EWG
1.3 Gentechnisch veranderte Lebens- und § 16 Gentechnikgesetz,
Futtermittel VO (EG) 1829/03, RL 2001/18/EG,
EFSA-Dokumente
1.4 Ruckstandshéchstmengen fur Pflanzen- §§ 54, 68 LFGB, KOM-Entwaurfe,
schutzmittelwirkstoffe in Lebensmitteln Art. 8, 12 VO (EG) 396/2005, EFSA-Dokumente
1.5 Futtermittelzusatzstoffe VO (EG) 1831/2003
1.6 Kosmetika §§ 54, 68 LFGB
1.7 Pflanzenschutzmittel §§ 11, 15, 15 b, 15 ¢, 18 Pflanzenschutzgesetz
(PflISchG), Art. 36, 37 VO (EG) 1272/2008,
Leitlinien fur die Zusammenarbeit von BVL und BfR
1.8 Pflanzenschutzmittelwirkstoffe, RL 91/414/EWG, Anhang 1, KOM-Entwurfe
EG-Wirkstoffprufung EFSA-Dokumente, Art. 36, 37 VO (EG) 1272/2008
Leitlinien fur die Zusammenarbeit von BVL und BfR
1.9 Pflanzenstarkungsmittel / Zusatzstoffe § 31a PflISchG
1.10 | Biozidprodukte §§ 12 b, 121, 12 g, 12 j Chemikaliengesetz (ChemG),
RL 98/08/EG, Art. 36, 37 VO (EG) 1272/2008
1.11 | Biozidwirkstoffe, EG-Wirkstoffprifung § 12 j ChemG, RL 98/08/EG, Anhang 1, 1a,1b
JRC-Dokumente, Art. 36, 37 VO (EG) 1272/2008
1.12 | Entwesungsmittel § 18 Infektionsschutzgesetz
1.13 | EG-Wirkstoffprufung §§ 4-7 ChemG, Titel VI, Art. 59, Art. 69, Art. 121-124
VO (EG) 1907/2006 (REACH)
Art. 36, 37 VO (EG) 1272/2008
1.14 | Entwesungsmittel Dungemittelverordnung,
Dungemittelausschussverordnung
1.15 | Gefahrguttransporte § 7 b Gefahrgutbeférderungsgesetz
1.16 | Meldung von Vergiftungsfallen mit chemischen | § 16 e ChemG
Produkten
1.17 | Ballastwasser § 5 Seeaufgabengesetz

* Adressaten sind in der Regel das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit oder die Bundesanstalt
fur Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
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Nr. 2. Stellungnahmen in der Politikberatung vor | Rechtliche Grundlagen (u.a.)
allem zu folgenden Themen *
2.1 Themen, die mit dem Gesetzesvollzug durch Grundlagen wie oben unter 1. beschrieben
das BfR zu tun haben
2.2 Lebensmittel, Futtermittel, Art. 14 VO (EG) 178/2002,
Lebensmittelinhaltsstoffe, §§ 5, 6 LFGB,
Zusatzstoffe, RL 88/388/EWG,
Aromastoffe, VO (EG) 2232/96,
Kontaminanten, RL 92/117/EWG,
Belastungen durch Mikroorganismen, VO (EG) 1881/2006,
Herstellungsprozesse, VO (EG) 1333/2008
Antibiotikaresistenzen RL 2003/99/EG,
EFSA-, CODEX- und JECFA-Dokumente
2.3 Gesundheitliche Angaben zu Lebensmitteln §§ 11, 12 LFGB,
RL 2000/13/EG,
VO (EG) 1924/2006,
EFSA-Dokumente
24 Lebensmittelbedarfsgegenstande VO (EG) 1935/2004,
RL 2002/72/EG,
§ 30 LFGB
25 Sonstige Bedarfsgegenstande, z.B. Spielzeug, CEN-Normen entsprechend
Bekleidung, Textilien RL 88/378/EG und SCHER
2.6 Inhaltsstoffe in Kérperpflegemitteln und § 26 LFGB,
dekorativen Kosmetika, Riechstoffe Kosmetikverordnung,
RL 76/768/EWG
2.7 Futtermittel, § 17 LFGB,
Futtermittelinhaltsstoffe EFSA-Dokumente
2.8 Tabakerzeugnisse Vorl. Tabakgesetz,
Tabakproduktverordnung
2.9 Staatliche Uberwachungssysteme, VO (EG) 882/2004,
Zoonosenmonitoringprogramme RL 2003/99/EG,
CODEX-Dokumente
2.10 | Pharmakologisch wirksame Stoffe § 10 LFGB,
VO (EG) 2377/90,
RL 96/22/EWG,
RL 96/23/EWG,
CODEX-, JECFA-Dokumente
2.11 | Weitere Stoffe und Produkte und Noxen BfR-Gesetz,
im Tatigkeitsbereich des BfR Lebensmittelrecht,
Chemikalienrecht und
Produktsicherheitsrecht, auch fur Uberwachungs-
zwecke und im Zusammenhang mit fachlichen
Normen und Standards

* Adressaten sind in der Regel Bundesministerien
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IV Beispiele fur typische Begriffe
der Risikobewertung

In Risikobewertungen werden haufig die im unterschiedlichen wissenschaftlichen Fachrich-
Folgenden aufgefuhrten Begriffe verwendet. tungen mit unterschiedlicher Bedeutung genutzt
Sie sollen in Stellungnahmen des BfR maglichst ~ werden. Naturwissenschaften, Kommunikations-
kohéarent, also in gleichen Zusammenhangen wissenschaft und Rechtswissenschaft sprechen
stets gleichsinnig, verwendet werden. Zur nicht immer die gleiche Sprache. Fur Risikoma-

Vermeidung von Missverstandnissen ist zu be- nager hat der von Gesetzen gepragte juristische
achten, dass gelegentlich gleiche Begriffe von Sprachgebrauch im Zweifel Vorrang.

Gesundheitlich relevante Grenzen

ADI LAcceptable Daily Intake”
(akzeptable tagliche Aufnahmemenge z. B. eines Lebensmittelzusatzstoffes,
Pflanzenschutzmittelwirkstoffs o. &. [mg/kg Kérpergewicht])

AOEL +Acceptable Operator Exposure Level”
(akzeptable Anwenderexposition [mg/kg KG/d])

ARfD +Acute Reference Dose"
(akute Referenzdosis [mg/kg KG])

DNEL .Derived No Effect Level”
(,abgeleitete/berechnete Dosis ohne Wirkung*“ aus (toxikologischen) Versuchs-
und Beobachtungsdaten abgeleitete Expositionshohe eines Stoffes, unterhalb
der die menschliche Gesundheit nicht beeintrachtigt wird [mg/kg KG/d])

MID minimale Infektionsdosis

PTWI ~Provisional Tolerable Weekly Intake”
(vorlaufig duldbare wochentliche Aufnahmemenge von Kontaminanten oder
Ruckstanden in Lebensmitteln [mg/kg KG])

TDI »Tolerable Daily Intake”
(duldbare tagliche Aufnahmemenge von Kontaminanten oder Ruckstanden
in Lebensmitteln, [mg/kg KG])

TWI »lolerable Weekly Intake*
(duldbare wochentliche Aufnahmemenge von Kontaminanten oder Ruckstanden
[mg/kg KG])
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Epidemiologische und statistische KenngréRen

Allgemein: Schatzungen werden mit einem 95% Konfidenzinterval angegeben
Analytische Nachweisgrenze

Analytische Bestimmungsgrenze

Diagnostische Sensitivitat und Spezifitat

Grenze der Quantifizierbarkeit

Inzidenzen

MOS: ,Margin of Safety”
(Quotient aus geschatzter menschlicher Aufnahme und NOAEL)

MOE: ,Margin of Exposure*
(Quotient aus geschatzter menschlicher Aufnahme und NOAEL fur krebserzeugende
Eigenschaften eines Stoffes)

Odds Ratio
Pravalenzen und andere Haufigkeitsangaben
Relatives Risiko

Risikodifferenz

Toxikologische KenngroRen

BMD Benchmark-Dosis

LO(A)EL ,Lowest Observed (Adverse) Effect Level”
(Niedrigste geprufte Dosis mit beobachteter (nachteiliger) Wirkung)

NO(A)EL ,No Observed (Adverse) Effect Level*
(Hochste geprufte Dosis ohne beobachtete (nachteilige) Wirkung)

Mikrobiologische KenngréRen

KbE Kolonie bildende Einheiten/ CFU: ,,Colony Forming Units*
MPN »Most Probable Number*
PFU »Plague Forming Units* (Plaque bildende Einheiten)



=i BFR

Rechtlich fiir bestimmte Zusammenhange festgelegte Begriffe (Auswahl)

Lbestimmungsgemale Verwendung®,
,vorhersehbare Fehlanwendung*

,fur den Verzehr ungeeignet"

,Gefahr®, ,Risiko“, ,Risikoanalyse”

»gesundheitsschadlich®

,Grenzwert®, ,Hochstwert",
»Schwellenwert®, ,Eingreifwert*

LIrrefihrung durch Beilegung von
wissenschaftlich nicht hinreichend
gesicherten Wirkungen*

,nach gesicherter wissenschaftlicher
Erkenntnis gefahrlich*

»Sicher

~Stand der wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisse*

,Ubliche oder vernunftigerweise
vorhersehbare Gebrauchsdauer*

Lunmittelbares oder mittelbares Risiko
fur die menschliche Gesundheit”

Produkte: § 2 Abs. 5 und 6 Gerate- und
Produktsicherheitsgesetz

Lebensmittel: Art. 14 Abs. 2 b Verordnung (EG)
178/2002

Lebensmittel: Art. 3 der VO (EG) Nr. 178/2002 u.a

Lebensmittel: Art. 14 Abs. 2 a Verordnung (EG)
178/2002, Chemikalien: § 3 a Abs. 1 Nr. 8
Chemikaliengesetz

Die Begriffe werden in unterschiedlichen Rechtszu-
sammenhangen unterschiedlich verwendet.

Lebensmittel: § 11 Abs. 1 Nr. 2 LFGB

Chemikalien: § 13 Abs. 1 Chemikaliengesetz

Lebensmittel: Art. 14 Abs. 1 Verordnung (EG)
178/2002

Pflanzenschutzmittel: Art. 4 Abs. 1
Richtlinie 91/414/EWG

Verbraucherprodukte: § 5 Abs. 1 Nr. 1 a
Gerate- und Produktsicherheitsgesetz

Lebensmittel: Art. 50 Verordnung (EG) 178/2002

,vorsorgeprinzip®, ,Vorsorge®, ,Vorbeugung*:

Die Begriffe werden unterschiedlich verwendet. Manchmal werden sie so verstanden, dass
eine staatliche UberwachungsmaRnahme unzuldssig sei, wenn sie ,nur auf Vorsorgegrinden*
anstatt ,auf gesundheitlichen Grinden“ beruht. Manchmal versteht man unter ,Vorsorgegrund-
satz”, dass fur eine Malnahme im Verbraucherschutz nicht unumstéBliche Beweise erforderlich

sind, sondern unter Umstanden hinreichende faktische Anhaltspunkte fur die Kausalitat zwischen
vermuteter Gefahrenquelle und Gesundheitsschaden ausreichen. MalRnahmen des Gesetzgebers
zur Einschrankung des Produktvertriebs, die sich nicht einmal mit dem Vorsorgegrundsatz be-
grinden lassen, sind nach dem Welthandelsrecht anfechtbar. Die europarechtliche Grundlage fur
das Vorsorgeprinzip im Verbraucherschutz ist eine Mitteilung der EU-Kommission, Kommission der
Europaischen Gemeinschaften, Die Anwendung des Vorsorgeprinzips, KOM (2000) 1 endgultig,
Brussel, 2000.
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V Auswahl fachlicher Leitfaden
zur Risikobewertung

Fur die Risikobewertungen des BfR sind insbesondere folgende Dokumente relevant:

Biozide:

- http://ec.europa.eu/environment/biocides/index.htm
http://ecb.jrc.ec.europa.eu/biocides/
Enthalt Leitfaden zur Beurteilung von Bioziden.

Chemikalien:
- http://guidance.echa.europa.eu/
Enthalt Leitfaden zur Beurteilung von Chemikalien.

Chemikalien (u.a. Riickstdande, Kontaminanten) in Lebensmitteln:

- Principles for the Safety Assessment of Food Additives and Contaminants in Food, WHO
International Programme on Chemicals Safety ICPS, Environmental Health Criteria 70, 1,1996
Enthalt Definitionen von Begriffen und beschreibt u.a. die methodischen Anforderungen
zur Bewertung von Chemikalien (Kontaminanten, Ruckstande, etc) in Lebensmitteln.

EFSA-Liste von Leitfaden:
http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/1518.htm
Die Europaische Behérde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat eine Ubersicht tiber
Richtlinien, Leitfaden und andere Arbeitsdokumente der EFSA und anderer Organisationen
zur Risikobewertung im ,Technical Report der EFSA* aufgelistet, der regelmagig
aktualisiert werden soll.

- http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/1531.htm
Enthélt einen Leitfaden zur Nutzung von Quellen zum Thema ,Emerging Risks".

- http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/1637.htm
Enthalt einen Leitfaden zum systematischen Review.

Genetisch veranderte Organismen:

- Principles for Risk Analysis and Guidelines for Safety Assessment of Foods Derived from
Modern Biotechnology, Joint FAO/WHO Food Standards Programme, 2003
Enthalt u.a. Definitionen der Begriffe der Risikoanalyse von GMO.

Mikrobiologie:

- Principles and Guidelines for the Conduct of Microbiological Risk Assessment,
CAC/GL-30, 1999
Enthalt Definitionen und beschreibt, wie die Risikobewertung fur mikrobiologische
Risiken durchzuflhren ist.
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Pflanzenschutzmittel:
- http://ec.europa.eu/food/plant/protection/resources/publications_en.htm#council
Enthalt Leitfaden zur Beurteilung von Pflanzenschutzmitteln.

Review:

- http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/doc/526.pdf
Enthalt eine Erklarung zum methodischen Vorgehen beim Review von wissenschaftlichen
Stellungnahmen.

Risikoanalyse von Lebensmittein:

- Codex Alimentarius Commission. Procedural Manual - 17th Edition, 2008
Enthalt u.a. Definitionen der Begriffe der Risikoanalyse von Lebensmitteln.

- Application of Risk Analysis to Food Standards Issues, Report of the Joint FAO/WHO Expert
Consultation, 1995
Enthalt Definitionen zur Risikoanalyse/-bewertung biologischer/bakterieller Gefahren und
zur Unsicherheit/Varianz.

- Risk Management and Food Safety, Report of a Joint FAO/WHO Consultation, Food and
Nutrition Paper 65, 1997
Definiert Begriffe zum Risikomanagement in der Lebensmittelsicherheit.

Risikokommunikation:

- OECD Guidance Document on Risk Communication for Chemical Risk Management, 2002
http://www.olis.oecd.org/olis/2002doc.nsf/LinkTo/NTO0002D5A/$FILE/JT00129938.PDF
Enthalt Definitionen und Empfehlungen zur Risikokommunikation im Bereich Chemikalien-
sicherheit.

- FAO/WHQO: The Application of Risk Communication to Food Standards and Safety Matters.
Report of a Joint FAO/WHO Expert Consultation, 1998
http://www.fao.org/docrep/005/x1271e/x1271e00.htm
Enthalt Definitionen und Empfehlungen zur Risikokommunikation im Bereich Lebensmittel-
sicherheit, insbesondere im Zusammenhang mit dem Codex Alimentarius.

Terminologie:

- Lewalle, P, Risk Assessment Terminology: Methological Considerations and Provisional
Results. Terminol Standard Harmoniz, 11, 1-28. 1999

- WHO / IPCS Risk Assessment Terminology. Part 1: IPCS/OECD Key Generic Terms Used
in Chemical Hazard/Risk Assessment. Part 2: IPCS Glossary of Key Exposure Assessment
Terminology. International Programme on Chemical Safety, 2004
Enthalt die Terminologie fur Chemikalien (in Lebensmitteln).

Transparenz:

- Leitlinien des Wissenschaftlichen Ausschusses der EFSA zur Transparenz der wissenschaft-
lichen Aspekte bei den Risikobewertungen der EFSA. Teil 2: Allgemeine Grundsatze.
http://www.efsa.europa.eu/de/scdocs/doc/1051de.pdf
Enthalt allgemeine Anforderungen zur Transparenz von Risikobewertungen der EF-SA, u.a.
zu Aufbau und Inhalt einer Bewertung oder zur Dokumentation der zugrunde liegenden
Daten.
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Verwendung von mathematischen Modellen:

- http://www.efsa.europa.eu/en/scdocs/scdoc/1419.htm
Enthalt Richtlinien zur Modellauswahl und Integration der mathematischen Modellierung in
die Beantwortung der Fragestellung am Beispiel der Anwendung im Bereich Tiergesundheit
(enthalt jedoch allgemeingtltige Vorgaben).
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