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\Vorwort

Prof. Dr. Dr. Andreas Hensel

Liebe Leserinnen und Leser,

im funften Jahr seines Bestehens legt das BfR
hiermit seinen vierten Jahresbericht vor. Obwohl
also noch eine recht junge Institution, blickt das
BfR auf eine nunmehr 132 Jahre alte Tradition
verschiedener Vorlauferinstitutionen zurdck,
deren Ziel bereits damals der Schutz der 6ffent-
lichen Gesundheit war. Schon damals wurden
auf Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse Mal-
nahmen zur Verbesserung der ¢ffentlichen Ge-
sundheit ergriffen.

Auch wenn sich seit damals vieles verandert hat,
so ist doch der Auftrag, Risiken zu erkennen und
so die Gesundheit von Verbraucherinnen und Ver-
brauchern zu schutzen, gleich geblieben. Dies
findet heute jedoch unter anderen Bedingungen
als damals statt. Insbesondere das Verhaltnis
zwischen der Politik, der Wissenschaft und der
Offentlichkeit hat sich gewandelt. Wissenschaft-
liche Aussagen werden heute im Spannungsfeld

Dear Readers,

In the fifth year since its foundation BfR now presents its
fourth Annual Report. Although still a relatively young In-
stitution, BfR looks back on a tradition spanning some
132 years of various predecessor institutions which had
the task of protecting public health. From the very out-
set they took steps to improve public health on the basis
of scientific findings.

Although much has changed since then, the remit of
identifying risks and protecting the health of con-
sumers has remained the same. This is, however, done
under very different circumstances today. One major
change is the relationship between political circles, sci-
entific circles and the general public. Today, scientific
statements are interpreted in the cross-fire of divergent
interests. Science itself no longer speaks with one
voice. Scientific statements are frequently challenged,
and this is a popular pastime. At the same time, politi-
cians and political decisions are increasingly exposed
to public pressure for justification. What data are used
when deciding what to spend taxes on? We also have
a political culture today in which the general public

Prof. Dr. Reiner Wittkowski

divergierender Interessen inter-
pretiert, die Wissenschaft selbst
spricht nicht mehr mit einer
Stimme, wissenschaftliche Aus-
sagen werden haufig und ger-
ne angezweifelt. Zugleich gera-
ten auch die Politik und politi-
sche Entscheidungen immer
starker unter ¢ffentlichen Recht-
fertigungsdruck: Aufgrund wel-
cher Daten werden Steuergel-
der fur dies oder jenes ausge-
geben? Allerdings haben wir
heute eine politische Kultur, in
der die Offentlichkeit vollig zu
Recht einen Anspruch auf Information und Trans-
parenz formuliert.

All diese Entwicklungen haben dazu gefuhrt,
dass wir heute mehr denn je zugleich Zeugen wie
auch Betroffene von Krisen und Skandalen wer-
den. Der wissenschaftliche Fortschritt, die Verfei-
nerung von Messmethoden und Analytik haben
dazu gefuhrt, dass gerade im Lebensmittelbe-
reich eher der Eindruck einer zunehmenden Unsi-
cherheit entstanden ist. Ein Ziel unseres Hauses
und seiner Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter ist es
daher, das Vertrauen der Offentlichkeit zurtick-
zugewinnen.

Die Grundung des Bundesinstituts fur Risiko-
bewertung mit der damit verbundenen, erfolgrei-
chen Trennung von Bewertung und Management
vor funf Jahren war eine Reaktion auf die BSE-
Krise. Sie war somit auch eine vertrauensbilden-
de MaRnahme, allerdings nicht im Sinne rein sym-
bolischer Politik, sondern in dem Sinne, dass ver-

quite rightly asserts its claim to information and trans-
parency.

All these developments mean that, today more than
ever, we are both the witnesses and the victims of
crises and scandals. Scientific progress and the fine-
tuning of measurement methods and analytics have led
to a feeling of growing uncertainty particularly in the
food sector. One objective of our Institute and its staff
is, therefore, to win back the confidence of the general
public.

The foundation of the Federal Institute for Risk Assess-
ment with the related successful separation of risk as-
sessment and management five years ago was a reac-
tion to the BSE crisis. It was, therefore, also a confi-
dence-building measure not along the lines of a purely
symbolic move but rather along the lines that changing
conditions call for new measures in order to re-establish
confidence. For a long time now this has applied not on-
ly to BSE but also to reactions to many new challenges
in the field of consumer health protection.
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anderte Bedingungen neue Malinahmen erfor-
dern, um Vertrauen zurtckzugewinnen. Dies gilt
schon lange nicht mehr nur fur BSE, sondern um-
fasst ebenso die Reaktion auf eine Vielzahl neuer
Herausforderungen im Bereich des gesundheit-
lichen Verbraucherschutzes.

Das BfR reagiert auf diese geadnderten Rahmen-
bedingungen, und auch die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter stellen sich auf neue Aufgabenfelder
ein. So wird kunftig in einer eigenen Abteilung ein
grofer Teil des toxikologischen Sachverstandes
gebundelt. Die Nanotechnologie als eine der
Schlusseltechnologien des 21. Jahrhunderts wird
dadurch in der Arbeit unseres Hauses beispiels-
weise durch die Errichtung einer neuen Fach-
gruppe fur Nanotoxikologie noch stérkere Beach-
tung finden wird. Das BfR erganzt hiermit sein En-
gagement, das es im Bereich der Risikokommuni-
kation zur Nanotechnologie in der Vergangenheit
bereits erfolgreich entfaltet hat. Ein weiterer positi-
ver und durchaus beabsichtigter Nebeneffekt
wird zudem die Starkung der Fachgruppen sein,
die sich mit dem Ersatz und der Bewertung von
Ersatzmethoden zum Tierversuch beschaftigen.

Daneben wird der Bereich, der fur die Sicherheit
verbrauchernaher Produkte zustandig ist, perso-
nell weiter verstarkt. Die zahlreichen, hauptsach-
lich Kinderspielzeug betreffenden Ruckrufaktio-
nen in den letzten Monaten haben gezeigt, wie
notwendig dieser Ausbau ist. SchlieBlich werden
neben den ,neuen” aber auch die ,alten Risiken*
nicht in Vergessenheit geraten. Ruckstande und
Kontaminanten, aber auch die mikrobiell beding-

BfR responds to these changing framework conditions.
Its staff members also take up new tasks. The major
share of toxicological expertise will in future be concen-
trated in one department. Nanotechnology for instance,
one of the key technologies of the 21st century, will be
assigned more importance within our Institute through
the setting up of a new nanotoxicology unit. In this way
BfR is further stressing the commitment that it has al-
ready successfully developed in the field of risk commu-
nication on nanotechnology in the past. Another positive
and intentional side effect will be the strengthening of
the units which deal with the replacement and the as-
sessment of alternative methods to animal experiments.

Furthermore, the department responsible for the safety
of consumer products will be assigned more staff. The
numerous call back actions mainly concerning chil-
dren’s toys in recent months have shown just how im-
portant this is. Finally, the new as well as the old risks
will not be forgotten. Residues and contaminants but al-
so microbial food infections and intoxications will contin-
ue to play a major role in our work. This fact is reflected
not least in the increased number of reference laborato-
ries within the Institute.

ten Lebensmittelinfektionen und -vergiftungen,
werden unsere Arbeit weiterhin entscheidend mit-
bestimmen. Dieser Tatsache wird nicht zuletzt
durch den Ausbau der zugehoérigen Referenz-
laboratorien Rechnung getragen.

Anlasslich der Festveranstaltung zum funfjahrigen
Bestehen des BfR widmeten wir uns der Frage,
ob auch gefuhlte Risiken staatliches Handeln
rechtfertigen. Das Ergebnis der Veranstaltung,
auf der zahlreiche Stakeholder des BfR vertreten
waren, war eindeutig: die tatsdchlichen Risiken
mussen im Vordergrund stehen! Gleichwohl be-
notigt der mundige Verbraucher Orientierungs-
wissen, weil aufgrund zunehmender Komplexitat
immer mehr Dinge als riskant wahrgenommen
werden, dies aus wissenschaftlicher Sicht aber
nicht immer Bestatigung findet. Diesen Aufgaben
stellt sich das BfR auch in Zukunft getreu seinem
Leitsatz ,Krisen vermeiden bevor sie entstehen®.

Die beschriebenen organisatorischen Anpassun-
gen werden mit dazu beitragen, dass das BfR
kunftig noch schneller und flexibler auf neue Her-
ausforderungen reagieren und zugleich durch
hochkaratige Forschung weiter an Profil und
Anerkennung in der wissenschaftlichen Gemein-

schaft gewinnen wird.
/(Au (2»[*“"/

Prof. Dr. Reiner Wittkowski

Herzlichst

s

Prof. Dr. Dr. Andreas Hensel

On the occasion of the celebrations to mark the fifth an-
niversary of BfR we examined the question whether per-
ceived risks justify state action. The conclusion of the
event at which numerous BfR stakeholders were repre-
sented, was clear: actual risks must be centre stage. At the
same time, the responsible consumer needs orientational
knowledge because — as a consequence of the growing
complexity — more and more things are perceived to be
risky although this is not always confirmed scientifically. In
future, BfR will tackle these tasks in harmony with its guid-
ing principle ‘Avoid crises before they occur”.

The organisational adjustments described above will
help to ensure that BfR will be able to react even more
flexibly and quickly to new challenges in future and, at
the same time, continue to raise its profile and recogni-
tion within the scientific community thanks to its high

standard of research.
/(Au f

Professor Dr. Reiner Wittkowski

Regards

thoers X

Professor Dr. Dr. Andreas Hensel
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Das BfR

I. The Federal Institute for Risk Assessment

The Federal Institute for Risk Assessment (BfR) was
founded on 1 November 2002. It comes under the remit
of the Federal Ministry of Food, Agriculture and Con-
sumer Protection (BMELV). lts tasks are set out in the
‘Act on the Reorganisation of Consumer Health Protec-
tion and Food Safety” of 6 August 2002.

The Institute makes a major contribution to ensuring that
foods, substances and products are safe and, where
there are gaps in knowledge, become safer. The focus
is on people as consumers. BfR identifies potential
risks, assesses them on the basis of scientific criteria
and actively contributes to their reduction.

Through its scientific assessments and its involvement
in marketing authorisation and approval procedures, the
Institute makes an essential contribution to protecting
the health of consumers.

|. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR)
wurde am 1. November 2002 gegriindet. Es ist
im Geschéftsbereich des Bundesministeri-
ums fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Ver-
braucherschutz (BMELV) angesiedelt. Seine
Aufgaben sind im ,,Gesetz zur Neuorganisa-
tion des gesundheitlichen Verbraucherschut-
zes und der Lebensmittelsicherheit“ vom

6. August 2002 beschrieben.

Das Institut tragt malgeblich dazu bei, dass Le-
bensmittel, Stoffe und Produkte sicher sind und
— dort wo Lucken bestehen — sicherer werden.
Der Mensch als Verbraucher steht dabei im
Mittelpunkt. Das BfR identifiziert mogliche Risi-
ken, bewertet sie nach wissenschaftlichen Krite-
rien und tragt aktiv dazu bei, sie zu minimieren.

Mit seinen wissenschaftlichen Bewertungen und
seiner Beteiligung an Zulassungs- und Geneh-
migungsverfahren leistet es einen entscheiden-
den Beitrag zum gesundheitlichen Verbraucher-
schutz.

Risk assessment and risk management are undertaken
by two separate institutes. Risk assessment is not,
therefore, influenced by any political, economic or social
interests. BfR’s independence is anchored in law to al-
low it to fulfil its tasks. The autonomy of BIR is the guar-
antee for the scientific integrity of its research findings
and assessments.



Die Risikobewertung erfolgt institutionell ge-
trennt vom Risikomanagement und damit unab-
hangig von politischen, wirtschaftlichen und ge-
sellschaftlichen Interessen. Zur Erfullung dieser
Aufgaben ist die Unabhangigkeit des BfR ge-
setzlich verankert. Durch die Unabhangigkeit
soll die wissenschaftliche Integritat der For-
schungsergebnisse und der Bewertungen
sichergestellt werden.

Aufgabe

Zentrale Aufgabe des BfR ist es, Risiken auf wis-
senschaftlicher Grundlage zu identifizieren und
zu bewerten, Mallnahmen fur die Begrenzung
moglicher Risiken vorzuschlagen und diesen
Prozess zu kommunizieren. Hinzu kommt die
fundierte Beratung von Politik und Offentlichkeit.

Insgesamt ist das Aufgabenspektrum sehr weit,
es umfasst neben der gesundheitlichen Bewer-
tung von Lebens- und Futtermitteln auch die von
Stoffen und Produkten sowie Arbeiten Uber Al-
ternativen zum Tierversuch. Diese Aufgaben
nimmt das Institut im Rahmen gesetzlicher Zu-
lassungs- und Genehmigungsverfahren, seiner
Forschungsaktivitaten und Referenzlaboratorien
wabhr.

c BFR
Arbeitsschwerpunkte sind

« die Risikobewertung von Lebens- und Futter-
mitteln im Hinblick auf die mikrobiologische
und stofflich-chemische Unbedenklichkeit,

» die Abschatzung der Sicherheit von Stoffen

(Chemikalien, Pflanzenschutzmittel, Biozide)

sowie von verbrauchernahen Produkten

(Bedarfsgegenstande, Kosmetika, Tabak-

erzeugnisse, Textilien und Lebensmittelver-

packungen),

die Evaluation von Ersatz- und Alternativ-

methoden zu Tierversuchen, insbesondere

mit dem Ziel, die derzeit vorgeschriebenen

Versuche in Zulassungsverfahren durch tier-

versuchsfreie Methoden abzuldsen.

Das Institut ist nationale Kontaktstelle fur die Eu-
ropaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit
und Teil des Netzwerkes europaischer Kompe-
tenzzentren fur die Risikobewertung.

Entsprechend seinem Auftrag fuhrt das BfR ei-
gene Forschung durch. Ziel dieser Forschungs-
aktivitaten ist es,

+ auf dem Gebiet der Risikobewertung die Qua-
litat der wissenschaftlichen Arbeit zu garantie-
ren,

+ das BfR im Rahmen seiner Aufgaben als Kom-
petenzzentrum fur die Bewertung von Risiken

Tasks

The central tasks of BfR are to identify and assess risks on
a scientific basis, to propose ways of limiting potential risks
and to communicate this process. In addition, it provides
sound advice to political circles and the general public.

Overall it has a very wide range of tasks. In addition to
the health assessment of food and feed, they also in-
clude the health assessment of substances and prod-
ucts as well as work on alternatives to animal experi-
ments. The Institute carries out these tasks within the
framework of statutory marketing authorisation and ap-
proval procedures, its research activities and its refer-
ence laboratories.

Its main areas of work are:

* risk assessment of food and feed in respect of their
microbiological and material-chemical safety;

» safety assessment of substances (chemicals, pesti-
cides, biocides) and of consumer products (articles
of daily use, cosmetics, tobacco products, textiles
and food packaging);

* evaluation of alternatives to animal experiments, par-
ticularly with a view to replacing the experiments cur-
rently prescribed in marketing authorisation proce-
dures with methods involving no experimental ani-
mals at all.

BfR is the national point of contact for the European
Food Safety Authority and a member of the network of
European Centres of Excellence for Risk Assessment.

In line with its mandate, BfR conducts its own research.

The objectives of its research activities are:

* to guarantee a high standard of scientific work in the
field of risk assessment;

« to strengthen BfR within the framework of its tasks as
a centre of excellence for the assessment of risks on
the national and international levels and, in this way,
to offer advice to politicians of the highest scientific
standard;

 to maintain the scientific competences of its staff
members by means of experimental and non-experi-
mental research when it comes to assessing scientific
findings from third parties in an independent manner
and to drawing on these findings in expert reports. 9
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national und international zu starken und damit
Politikberatung auf hohem wissenschaftlichen
Niveau zu betreiben,

» durch experimentelle und nicht experimentelle
Forschung die wissenschaftliche Kompetenz
der Mitarbeiter/-innen sicherzustellen, wissen-
schaftliche Erkenntnisse Dritter unabhangig
bewerten zu kénnen und diese in Expertisen
einflieen zu lassen.

Sieben Arbeitsbereiche bewaltigen die gestell-
ten Aufgaben: die Abteilungen fur biologische
Sicherheit, fur Lebensmittelsicherheit, fur die
Sicherheit von Stoffen und Zubereitungen sowie
fur die Sicherheit von verbrauchernahen Produk-
ten. Sie alle werden unterstitzt durch die Abtei-
lungen fur Risikokommunikation, fur wissen-
schaftliche Querschnittsaufgaben sowie durch
die Verwaltung.

Seven departments carry out these tasks: Departments
for Food Safety, Biological Safety, Safety of Substances
and Preparations and Safety of Consumer Products.
They are all supported by the departments for Risk
Communication, Scientific Services and Administration.

Ziele und Ausblick

Im Konzert der Akteure will das BfR den maR-
geblichen wissenschaftlichen Beitrag fur den
gesundheitlichen Verbraucherschutz leisten.
Durch die Qualitat seiner Arbeit, seine wissen-
schaftliche Unabhangigkeit und die Transparenz
seiner Bewertungen will das Institut national und
international zu einem wichtigen Impulsgeber fur
den gesundheitlichen Verbraucherschutz wer-
den, auf dessen Urteil der Verbraucher vertraut.

Goals and outlook

In the concert of stakeholders BfR endeavours to make
an essential scientific contribution to consumer health
protection. Through the quality of its work, its scientific
independence and the transparency of its assess-
ments, the Institute wishes to become a major innovative
force, both nationally and internationally, in consumer
health protection whose judgements are trusted by con-
sumers.
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Fortschritte und Kennzahlen

Il. Progress and Key Data

Fortschritte und Kennzahlen

Forschung

Research

BfR mainly conducts research on questions where risk
assessment is not possible or only possible to a limited
degree because of missing or inadequate data, but
where a risk is expected or has to be evaluated.

In line with its mandate BfR concentrates on five main
research areas:

* Research within the framework of its reference labo-
ratory activities with a view to developing new detec-
tion methods

* Research on developing improved exposure assess-
ment methods for the evaluation of risks and on the
epidemiology and monitoring of zoonoses and antibi-
otic resistance

* Research on properties, mechanisms of action and
functionality within the framework of biological safety

Das BfR forscht vorrangig zu Fragestellungen, bei
denen eine Risikobewertung wegen fehlender
oder unzureichender Daten nicht oder nur ein-
geschrankt moglich ist, ein Risiko aber erwartet
werden kann oder bewertet werden muss.

Seiner Aufgabenstellung entsprechend konzen-
triert sich das BfR dabei auf funf Forschungs-
schwerpunkte:

» Forschung im Rahmen der Referenzlabortatig-
keit mit dem Ziel der Entwicklung neuer Nach-
weismethoden

Forschung zur Entwicklung verbesserter Metho-
den der Expositionsschatzung zur Bewertung
von Risiken und zur Epidemiologie und zum
Monitoring von Zoonosen und Antibiotikaresis-
tenz

Forschung zu Eigenschaften, Wirkmechanis-
men und Funktionalitat im Rahmen der biologi-
schen Sicherheit sowie der Sicherheit von
Lebensmitteln, Chemikalien und verbraucher-
nahen Produkten

Forschung zu wissenschaftlichen Grundlagen
der Risikokommunikation und Risikowahrneh-
mung

Forschung zur Dokumentation, Bewertung, Ent-
wicklung und Validierung von Erganzungs- und
Ersatzmethoden zu Tierversuchen

and also on the safety of goods, chemicals and con-
sumer products

Research on the scientific foundations to risk commu-
nication and risk perception

Research on the documentation, assessment, devel-
opment and validation of alternatives to animal exper-
iments

Controlling

BfR sees itself as a scientific agency and knowledge
provider in consumer health protection. In order to be
able to tackle these tasks in an optimum manner, re-
search and services are dependent on modern man-
agement. The Institute develops its managerial and
steering tools in an ongoing manner and constantly im-
proves on them. The Institute’s controlling is designed
to adapt services to requirements, shape them in a tar-
geted and output-oriented manner and to ensure the
quality and profitability of work within the Institute. One
important component for this is the setting up of cost-
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Controlling

Das BfR versteht sich als wissenschaftliche Fach-
behdrde und Wissensdienstleister im gesundheit-
lichen Verbraucherschutz. Um die Aufgabenan-
forderungen optimal zu erfullen, brauchen For-
schung und Dienstleistung ein modernes Ma-
nagement. Das Institut entwickelt seine Instru-
mente und Verfahren der Fihrung und Steuerung
dafur kontinuierlich weiter und verbessert sie. Das
Institutscontrolling soll dazu beitragen, das Leis-
tungsspektrum an die Anforderungen anzupas-
sen, es ziel- und ergebnisorientiert zu gestalten
und die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Arbeit
im Institut zu sichern. Eine wichtige Grundlage
bildet die Einrichtung der Kosten- und Leistungs-
rechnung, mit der die Leistungen, die das Institut
im Rahmen seiner amtlichen Aufgaben erbringt,
und die damit verbundenen Kosten ermittelt wer-
den. Dadurch sollen die Informations- und Ent-
scheidungsgrundlagen fur die strategische und
operative Planung und Steuerung der Institutsar-
beit verbessert werden.

to-performance accounting to determine the services
provided by the Institute within the framework of its offi-
cial tasks and the related costs. In this way, the informa-
tion and decision-making bases for strategic and opera-
tional planning and controlling of the Institute’s work are
to be improved.

The BfR range of services has been considerably ex-
tended through the setting up of National Reference
Laboratories. New legal developments for instance in
chemical law lead to changing requirements and tasks.
This means it is necessary to develop the organisation
of the Institute in a future-oriented manner. The work
and communications of the Institute are increasingly
being supported by technical information processes
and instruments which must be backed by correspon-
ding security management. To this end, a systematic
security process was initiated last year.

Das Leistungsspektrum des BfR hat sich durch
die Einrichtung Nationaler Referenzlabore we-
sentlich erweitert. Neue Rechtsentwicklungen,
wie z.B. im Chemikalienrecht, stellen verédnderte
Anforderungen und Aufgaben. Dies macht es not-
wendig, auch die Organisation des Instituts zu-
kunftsgerichtet weiterzuentwickeln. Die Arbeit und
Kommunikation des Instituts wird im immer starke-
ren Malke durch informationstechnische Verfahren
und Instrumente unterstutzt, die durch ein ent-
sprechendes Sicherheitsmanagement begleitet
werden mussen. Hierzu wurde letztes Jahr ein
systematischer Sicherheitsprozess initiiert.

13
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Fortschritte und Kennzahlen

Kennzahlen fiir das Jahr 2007

Personal Ausgewadhlte Ausgaben in Tausend €
Mitarbeiter insgesamt 652 Informationstechnik 2.623
Wissenschattler 199 Wissenschaftliche Sammlungen
. und Bibliotheken 255
Azubis 38
Aus- und Fortbildung 162
Einnahmen in Tausend € Presse- und Offentlichkeitsarbeit,
. . Veroffentlichung und Dokumentation, 586
Auftréage Dritter (EU-Projekte) 1.961
Konferenzen, Tagungen, Messen und
Forschungsauftrage anderer Ausstellungen 73
Bundesbehdrden 644
Erstattung (Zuschuss) des BMELV 40.771
Verwaltungseinnahmen und
Ubrige Einnahmen 1.735
Einnahmen insgesamt 45111
Ausgaben
Personalausgaben 28.059
Sachliche Verwaltungsausgaben 13.855
Zuweisungen und Zuschusse 1.120
Investitionen 2.069
Besondere Finanzierungsausgaben 8
Ausgaben insgesamt 45111
Key data for 2007
Personnel Selected expenses in thousand €
Total headcount 652 Information technology 2,623
Scientists 199 Scientific collections and libraries 255
Trainees 38 Initial and further training 162
Press and public relations, publications
Income in thousand € and documentation 586
Third-party contracts (EU projects) 1,961 Conferences, meetings, trade fairs and exhibitions 73
Research contracts with other federal authorities 644
Refund (subsidy) from BMELV 40,771
Administration and other income 1,735
Total 45,111
Expenditure
Personnel expenditure 28,059
Material administrative expenditure 13,855
Allocations and subsidies 1,120
Investment 2,069
Special financing expenditure 8
Total 45,111
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Forschung Anzahl Kooperationen/Mitwirkung in Gremien Anzahl
Drittmittelprojekte insgesamt 34 Anzahl der Gremien, an denen
. Mitarbeiter/Innen des BfR im
SRR 20 dienstlichen Auftrag beteiligt sind 299
DFG-Projekte und Projekte von
Bundesbehorden 14 .
. Im Einzelnen:
Mittelumfang 2.684 National
Gremien des Bundes 41
Nerctisntlichungen Bund-Lander-Gremien 29
Buchveroffentlichungen 8 Gremien des BVL 20
BiEliftegrD 20 SEMmEEREn 1 Gremien anderer Einrichtungen 67
Tagungsbeitrage 27
Posterbeitrage 61 Europiische Ebene
Aufséatze in nichtreferierten Zeitschriften 26 Gremien der Europaischen
Vortrage 346 Lebensmittelsicherheitsbehérde 34
Gremien anderer europaischer
Organisationen 13
Konferenzen d
National 8 .
Weltweit
International 2 ] ] )
Gremien des Codex Alimentarius
(WHO/FAO) 12
sonstige Gremien (WHO/FAO) ®
OECD-Gremien 16
Sonstige Gremien mit weltweitem
Normungsanspruch 17
Research Number Cooperation/Participation in bodies Number
Total third party projects 34 Number of bodies in which BIR staff members are
EU projects 20 involved in an official capacity 299
DFG (German Research Foundation) projects and .
projects for other federal authorities 14 In detail:
Scale of funding 2,684 National
Federal bodies 41
Publications Federal government — federal state bodies 29
Books 8 BVL bodies 20
Contributions to compilations 15 Bodies of other institutions 67
Confe di 27
onrerence progee ngs European ovel
Poster contributions 61 - —
. ) ) Bodies of the European Commission 45
Articles in refereed journals 131 ) )
) . . Bodies of the European Food Safety Authority 34
Articles in non-refereed journals 26 ) o
Bodies of other European institutions 13
Papers 346
- Worldwide
SRR Bodies of Codex Alimentarius (WHO/FAO) 12
ez 3 Other bodies (WHOIFAO) 5
International 2 OECD bodies 16
Other bodies involved in global
standardisation activities 17
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Fortschritte und Kennzahlen

Fachliche Stellungnahmen des BfR

Anzahl

Bewertungen in rechtlich vorgeschriebenen
Zulassungs-, Anmelde-, Genehmigungs-
und Listungsverfahren, die an das Bundes-
amt fur Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit oder die Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz und Arbeitssicherheit als
Behorden des Risikomanagements gesandt
wurden

Fachliche Stellungnahmen an Aufsicht
fuhrende Bundesministerien
(BMELV, BMU, BMVBS)

Bewertungen der gesundheitlichen
Unbedenklichkeit von Holzschutzmitteln

Bewertungen von chemischen Stoffen im
Rahmen von internationalen Verfahren
(EU, OECD, WHO)

Fachliche Stellungnahmen zu Ersatz- und
Erganzungsmethoden zum Tierversuch im
Rahmen von EU und OECD

Sonstige fachliche Stellungnahmen an
Behorden und Gerichte

Sonstige

1.400

365

80

80

15

650
410

Anzahl gesamt

BfR expert opinions

3.000

Number

Assessments in prescribed marketing authorisation,
notification, approval and listing procedures passed
on to the Federal Office of Consumer Protection
and Food Safety or to the Federal Institute for
Occupational Safety and Health in their capacity

as risk management agencies

Expert opinions for supervisory federal ministries
(BMELV, BMU, BMVBS)

Assessments of health safety of wood preservatives

Assessment of chemical substances in conjunction
with international procedures (EU, OECD, WHO)

Expert opinions on alternatives to animal
experiments for the EU and OECD

Other expert opinions for public agencies and courts
Other

1,400

365
80

80

15
650
410

Total

3,000

Unter den 1.400 Bewertungen in rechtlich
vorgeschriebenen Verfahren sind: Anzahl

Erledigung von Anmeldungen neuer Stoffe
nach dem Chemikalienrecht 540

Benehmensentscheidungen in
Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzmittelrecht 130

Bewertungen von Wirkstoffen nach dem
Pflanzenschutzmittelrecht 200

Stellungnahmen/Benehmensentscheidungen
in futtermittelrechtlichen Verfahren 50

Stellungnahmen zu Antragen auf
Ausnahmen von Verbraucherschutz-
vorschriften im Lebensmittelrecht,

§§ 54, 68 LFGB 160
Weitere Risikobewertungen in rechtlich
vorgeschriebenen Verfahren 320

Anmerkung: Das Zahlenwerk gibt einen Eindruck von
Art und Umfang der fachlichen Stellungnahmen des o 3
Bundesinstituts fur Risikobewertung im Jahr

2006. Es handelt sich um eine Darstellung des
OUTPUT. Eine geringe Anzahl von Risikobe-
wertungen kann fur den Verbraucher-

schutz — wegen ihres Gegenstandes

und ihrer wissenschaftlichen Qualitat

— wertvoller sein als ein Vielfaches

von Risikobewertungen. Die Zahlen

lassen daher keine oder nur begrenzte

Ruckschlusse auf den Leistungsumfang des Bundes-
instituts fur Risikobewertung zu.

The 1,400 assessments in prescribed

procedures include: Number
Dealing with registrations of new substances in

accordance with chemicals law 540
Concerted decisions on pesticide registration 130
Assessments of active substances in accordance

with pesticides law 200
Expert opinions/concerted decisions in procedures

under feed law 50
Expert opinions on applications for derogations

from consumer protection provisions in food law,

§§ 54, 68 LFGB 160
Other risk assessments in prescribed procedures 320

Note: The figures provide some insight into the type and
scale at expert opinions compiled by the Federal Institute
for Risk Assessment in 2007. They describe OUTPUT. A
low number of risk assessments may be more valuable for
the purposes of consumer protection — because of the
subject matter and scientific quality — than a multitude of
risk assessments. The same holds for research projects
and scientific publications. The figures do not, therefore,
permit any or only limited conclusions about the scale of
achievements of the Federal Institute for Risk Assessment.
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Veranstaltungen

lll. Veranstaltungen

11.-12. Januar 2007
Expertentreffen ,,Folsdurestatus in Europa und Még-
lichkeiten der Intervention*

31 Fachleute aus 15 Landern diskutierten tber den Sta-
tus der Folsaureversorgung in Europa und Méglichkeiten
der Intervention. Denn: Obwohl die Versorgung mit Vita-
minen und Mineralstoffen im Allgemeinen gut ist, bildet
die Folsaure eine Ausnahme. Nur knapp 20 Prozent der
Bevolkerung in Deutschland nimmt so viel Folsaure auf
wie empfohlen. Einig waren sich die Experten darin, dass
die Vorteile, die eine Anreicherung von Grundnahrungs-
mitteln mit Folsaure fur eine kleine Bevolkerungsgruppe
mit sich bringt, sorgfaltig gegen mogliche Risiken fur die
gesamte Bevolkerung abgewogen werden mussen.

19.-21. Marz 2007
Fortbildungsveranstaltung fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst 2007

Gemeinsame Veranstalter der jahrlichen Fortbildung wa-
ren das BfR, das Robert Koch-Institut (RKI) und das Um-
weltbundesamt (UBA). Mit rund 700 Teilnehmern war die
Veranstaltung auch in diesem Jahr sehr gut besucht. Die
Veranstaltung richtet sich vorrangig an die Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeiter der Gesundheitsamter, der Medizi-
nal-, veterinarmedizinischen und chemischen Untersu-
chungsamter sowie an die Hygienebeauftragten der
Krankenhauser und ist als Fortbildung fur Arzte und Tier-
arzte anerkannt. Auch die Apothekerkammer hat fur die
Veranstaltung Kompetenzpunkte erteilt.

lll. Events

11-12 January 2007
Expert meeting “Folic acid status in Europe and possibili-
ties for intervention”

31 experts from 15 countries came together to discuss the sta-
tus of folic acid intake in Europe and the possibilities for inter-
vention. Although vitamin and mineral intake is generally good,
folic acid is the exception. Just under 20 % of the population in
Germany meets the recommended folic acid intake. The experts
agreed that the advantages offered by fortifying staple foods
with folic acid for a small group of the population must be care-
fully weighed up against the possible risk for the population as a
whole.

19-21 March 2007
Further training event for the public health care service
in 2007

The joint organisers of the annual further training programme
were BfR, the Robert Koch-Institute (RKI) and the Federal Envi-
ronmental Agency (UBA). With around 700 participants this
event was once again very well attended. The programme is
mainly intended for staff in public health departments, medical,
veterinary medical and chemical control bodies and the hygiene
officers of hospitals. It is recognised as further training for doc-
tors and vets. The Chamber of Pharmacists has also awarded
competence points for this event.

2. Marz 2007
EFSA Management Board Meeting

Nicht nur das BfR beging im Jahr 2007 sein Jubilaum,
auch die European Food Safety Authority (EFSA) konnte
ihr funfjahriges Bestehen feiern. Beim 30. Treffen des
EFSA Management Boards, dessen Gastgeber das BfR
am Institutsstandort in Berlin-Marienfelde war, stand des-
halb die Vorstellung einer Reihe von geplanten Aktivitaten
und Konferenzen im Vordergrund, mit denen die EFSA
ihre Arbeit prasentieren wollte.

23. April 2007
Nahrwertprofile als Voraussetzung fiir Health Claims —
3. BfR-Forum Verbraucherschutz

2005 wurde das BfR vom Bundesministerium fur Ernah-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMELV)
aufgefordert, ein wissenschaftliches Konzept fur Nahr-
wertprofile zu erarbeiten. Experten des BfR haben ge-
meinsam mit externen Fachleuten an diesem Konzept ge-
arbeitet und es im Rahmen des 3. BfR-Forums Verbrau-
cherschutz der Offentlichkeit vorgestellt. Danach sollen
Nahrwertprofile die Gehalte verschiedener Nahrstoffe
und Substanzen mit ernahrungsbezogener oder physio-
logischer Wirkung berucksichtigen.

2 March 2007
EFSA Management Board Meeting

It wasn'’t just BfR that had an anniversary in 2007. The European
Food Safety Authority (EFSA) also celebrated its fifth anniver-
sary. At the 30th meeting of the EFSA Management Board,
which was hosted by BfR at the Institute’s site in Berlin-Marien-
felde, the focus was on a series of planned activities and con-
ferences by means of which EFSA intended to present its work.

23 April 2007
Nutrient profiles as the precondition for health claims —
3rd BfR Consumer Protection Forum

In 2005 BfR was called upon by the Federal Ministry of Food,
Agriculture and Consumer Protection (BMELV) to prepare a sci-
entific concept for nutrient profiles. BfR experts, together with
external experts, worked on this concept and presented it to the
general public at the 3rd BfR Consumer Protection Forum. Ac-
cording to this concept, nutrient profiles should take the levels of
various nutrients and substances with nutritional or physiological
effects into account.
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9. Juni 2007
Lange Nacht der Wissenschaften 2007

10. Juli 2007
Bundesprasident Horst Kéhler besucht das BfR

Mit fast 150.000 Teilnehmern verzeichneten die Veranstal-
ter der Langen Nacht der Wissenschaften in diesem Jahr
einen Besucherrekord. Insgesamt beteiligten sich 61 wis-
senschaftliche Einrichtungen. Das BfR ¢ffnete seine Tu-
ren in der ,Klugsten Nacht des Jahres* am Traditions-
standort auf dem ,Dahlemer Dreieck” und stellte seine
Referenzarbeit zu Schimmelpilzen, ihren Gifte und deren
Nachweis, zur Analytik von Muscheltoxinen und Wein
sowie zur (stofflichen) Sicherheit von Kichenutensilien,
Lebensmittelverpackungen und Futtermitteln in den
Vordergrund.

5.—6. Juli 2007
Pflanzliche Stoffe — gesund und giftig zugleich?
4. BfR-Forum Verbraucherschutz

Im Rahmen seiner Besuche der einzelnen Berliner Bezirke
war Bundesprasident Horst Kéhler zu Gast im BfR. Hier
informierte er sich Uber Themen des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes und des Tierschutzes und trug sich
in das Gastebuch ein. Der Prasident des BfR, Professor
Dr. Dr. Andreas Hensel, begrufite den Bundesprasidenten
auf dem traditionsreichen Dahlemer Geléande und erlau-
terte die wissenschaftliche Arbeit des Bundesinstituts am
Beispiel der marinen Biotoxine, der Sicherheit gentech-
nisch veranderter Lebensmittel, des Schutzes des Ver-
brauchers vor gefalschten Weinen und von Alternativen
zum Tierversuch, die ebenfalls am BfR erarbeitet werden.

7.-9. November 2007
Wissenschaft im Dienst des Menschen

Auf dem 4. BfR-Forum Verbraucherschutz wurden Strate-
gien zur gesundheitlichen Bewertung pflanzlicher Stoffe
in Lebensmitteln und Futtermitteln diskutiert. Zwar gilt
eine Ernahrung mit einem hohen Anteil pflanzlicher Le-
bensmittel als gesund und wird von vielen Ernghrungs-
fachleuten befurwortet. Allerdings enthalten einige Pflan-
zen, die zu Lebensmitteln verarbeitet werden, von Natur
aus auch problematische Substanzen, die der Gesund-
heit schaden kénnen. Wie die Risiken solcher Stoffe be-
wertet werden sollen, war zentrales Thema der Veranstal-
tung.

An drei Tagen feierte das BfR sein funfjahriges Bestehen
mit Veranstaltungen, die sich an verschiedene Teilneh-
mergruppen richteten. Hochrangige Vertreterinnen und
Vertreter aus allen Bereichen der Lebensmittelsicherheit
bezogen am ersten Tag zum Thema ,Rechtfertigen ,ge-
fuhlte” Risiken staatliches Handeln?* Position. Anhand
von Vortragen und Postern zeigte das BfR am zweiten
Tag, welche neuen Erkenntnisse die Wissenschaft zum
Schutz der Verbraucher einbringen kann. An Tag drei
schlieBlich gab das BfR Berliner Schulerinnen und Schu-
lern im Rahmen eines Projekttages Einblick in seine Ar-
beit und erlauterte an vier Themen die Arbeit fur den
gesundheitlichen Verbraucherschutz exemplarisch, an-
schaulich und praxisnah.

fR

9 June 2007
Long Night of Sciences 2007

10 July 2007
Federal President Horst Kéhler visits BfR

With almost 150,000 participants the organisers of the Long
Night of Science attracted up a record number of visitors this
year. A total of 61 scientific institutions took part. BfR opened its
doors during the “Cleverest Night of the Year” at its traditional
location on the Dahlem triangle and presented its reference
work on mould, toxins and their detection, the analysis of mus-
sel toxins and wine and on the (substance) safety of kitchen
utensils, food packaging and feed.

5-6 July 2007
Plant substances — Healthy and poisonous at the same
time? 4th BfR Consumer Protection Forum

At the 4th BfR Consumer Protection Forum strategies for the
health assessment of plant substances in food and feed were
discussed. It is true that a diet with a high proportion of foods of
plant origin is considered to be healthy and is advocated by
many nutrition experts. However, some plants which are
processed into foods naturally contain problematic substances,
too, which can harm health. The main topic at this event was
how to assess the risks from these substances.

During his visits to the individual districts in Berlin, Federal Pres-
ident Horst Kéhler was also a guest of BfR. He was informed
about aspects of consumer health protection and animal wel-
fare and signed the guest book. BfR President, Professor Dr.
Dr. Andreas Hensel, welcomed the Federal President to
the tradition-steeped Dahlem site and explained the sci-
entific work of the Federal Institute using the example of
marine biotoxins, the safety of genetically modified
food, the protection of consumers against falsified
wines and alternative methods to animal experiments
which were also developed at BfR.

7-9 November 2007
Science in the service of humanity

Over a period of three days BfR celebrated its fifth anniversary
with events for various participating groups. On the first day, high
ranking representatives from all areas of food safety discussed
their stance on the topic “Do ‘perceived’ risks justify state ac-
tion?” Based on lectures and posters BfR showed on the second
day what new findings can be made available by science for
consumer protection. On the third day BfR gave Berlin pupils an
opportunity to take a look at its work during a project day. It
picked four topics to explain its work on consumer health protec-
tion in an exemplary, transparent and practical manner.
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Schwerpunktthemen 2007

V. .

LI n ktth emen Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen
il e . .

Wissenschatftlich beschreibt der Begriff ,Risiko”
das Ausmal eines moglichen Schadens und die
Wahrscheinlichkeit, dass er eintritt. Ein ,Risiko*

\ resultiert aus dem Gefahrdungspotenzial eines

3 Stoffes oder Keims und daraus, wie haufig und in
welchem Umfang ein Mensch damit in Kontakt
kommt. Viele Stoffe oder Keime kénnen unter be-
stimmten Bedingungen die Gesundheit schadi-
d stellen damit ein mogliches Risiko fur

r. Wenn diese Gefahrenpotenziale
cannt werden, lasst sich das Risiko

_-‘\“abweb_r%e_n- oder begrenzen.

s BfR bewertet Risiken aus vielen Bereichen
aglichen Lebens. Chemikalien gehéren

so dazu wie pflaniliche und tierische Le-
bensmittel, Kosmetik oder Kinderspielzeug. Die
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse hierzu
innt das BfR durch kontinuierlichen internatio-
nalen Austausch mit den Experten anderer wis-
sens_.qhéftlfcher Einrichtungen,
abef auch durch eigene For-
schung. Dazu hat sich das BfR
auch im Jahr 2007 mit einer Viel-
zahl von Themen und ,Risiken®
beschaftigt. Wie das BfR arbei-
tet und seit seiner Grundung vor
funf Jahren zum Gesundheits-
und Verbraucherschutz beige-
tragen hat, wird im Folgenden
exemplarisch an drei Schwer-
punktthemen dargestellt.

IV. Main Topics health and consumer protection since its foundation five
years ago.

Identify risks — Protect health

In scientific terms the word “risk” describes the scale of
potential damage and the probability that this damage
will occur. A “risk” results from the hazard potential of a
substance or a germ and from the frequency and scale
on which human beings come into contact with it. Under
certain circumstances many substances or germs can
harm health and, therefore, pose a potential risk for peo-
ple. If this hazard potential is detected early on, a risk
can be prevented or contained.

BfR assesses risks from many areas of daily life. This in-
cludes chemicals as well as food of plant and animal
origin, cosmetics and children’s toys. BfR sources the
latest scientific findings on these subjects through an
ongoing international exchange with experts from other
scientific institutions but also through its own research.
To this end, BfR examined numerous topics and “risks”
in 2007. The following three examples are used to

20 demonstrate how BfR has worked on and contributed to



5 Jahre BfR - Erfolgreicher
Verbraucherschutz im Ruckblick

Mit der Grindung des Bundesinstituts
fur Risikobewertung im November 2002
hat der Gesetzgeber die Trennung von
Risikobewertung und Risikomanage-
ment institutionalisiert und damit auf eu-

ropaischer Ebene Malstabe gesetzt.

Das Ziel dieser Manahme war es,

eine Risikobewertung auf hohem d
wissenschaftlichem Niveau, frei

von wirtschaftlichen, gesellschaft-

lichen und politischen Interessen, trans-

parent und damit nachvollziehbar fur die
Offentlichkeit zu etablieren. In den funf

Jahren seines Bestehens hat das BfR in
zahlreichen Fallen Risiken, die Lebens-

und Futtermittel, Chemikalien sowie ver-
brauchernahe Produkte flr den Verbrau-

cher bergen kénnen, identifiziert, bewertet, der
Politik MaBnahmen fur ihre Begrenzung vorge-
schlagen und die Offentlichkeit dartber infor-
miert. Mit dieser Arbeit hat das Institut in den ver-
gangenen funf Jahren mafigeblich zum Schutz
der Verbraucher beigetragen. Wie, das erlautern
wir im Folgenden an ausgewahlten Beispielen.

BSE - Eine Herausforderung fiir den
gesundheitlichen Verbraucherschutz

Die Bewaltigung der BSE-Krise in Deutschland ist
eine Erfolgsgeschichte, die das Bundesinstitut fur
Risikobewertung und — bis November 2002 — das

5 years BfR — A review of successful
consumer protection

With the foundation of the Federal Institute for Risk As-
sessment in November 2002, the legislator institution-
alised the separation of risk assessment from risk man-
agement and set standards on the European level. The
objective was to establish risk assessment on a high
scientific level, free from economic, social and political
interests, in a transparent manner which could be un-
derstood by the general public. In the five years since
its foundation BfR has identified and assessed on nu-
merous occasions the risks linked to food and feed,
chemicals and consumer products for consumers. It has
proposed risk reduction measures to political circles
and also informed the public at large. With this work the
Institute has made a major contribution over the last five
years to consumer protection. The following examples
explain how this was done.

Bundesinstitut fur ge-
sundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veteri-
narmedizin, BgVV, mit
geschrieben haben.
Ihre wissenschaftlich

- //—-r—), begrindeten Emp-
/7. / ; ' fehlungen haben
7 <

international Mal3stabe
gesetzt. Insbesondere
das Verbot der Verfutte-
rung von tierischen Pro-
teinen und in Deutsch-
land zusatzlich von tieri-
schen Fetten an land-
wirtschaftliche Nutztiere,
die konsequente Entfer-
nung von spezifiziertem Risikomaterial, die Mal3-
nahmen zur Kontaminationsvermeidung im

BSE - A challenge for consumer
health protection

The way in which the BSE crisis was tackled in Ger-
many is a success story which was co-written by the
Federal Institute for Risk Assessment and — up to No-
vember 2002 — by the Federal Institute for Consumer
Health Protection and Veterinary Medicine, BgVV. Their
scientifically based recommendations have set interna-
tional standards. In particular the ban on feeding animal
proteins and in Germany the additional ban on feeding
animal fat to livestock, the consistent removal of specific
risk material, the measures on contamination avoidance
during the slaughter process and BSE monitoring of
slaughter animals have contributed to considerably re-
ducing the initially high health risk for consumers. It is
still not negligibly small but today it can be classified as
(very) minimal.

The pathogen of bovine spongiform encephalopathy
(BSE) is transmissible to human beings and triggers a
disease which is known as new variant Creutzfeldt-
Jakob Disease (vCJD). The main source of infection is
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Schwerpunktthemen 2007

Schlachtprozess und das BSE-Monitoring bei
Schlachttieren haben dazu beigetragen, das an-
fangs hohe gesundheitliche Risiko fur den Ver-
braucher erheblich zu reduzieren. Es ist zwar im-
mer noch nicht vernachlassigbar klein, kann heu-
te aber als (sehr) gering eingestuft werden.

Der Erreger der Bovinen Spongiformen Enzepha-
lopathie (BSE) ist auf den Menschen Ubertragbar
und |6st eine Erkrankung aus, die als neue Vari-
ante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (vCJD) be-
zeichnet wird. Als Hauptinfektionsquelle gilt der
Verzehr von erregerhaltigem Risikomaterial (hier-
zu zahlen insbesondere das Gehirn, das Rucken-
mark und der Darmtrakt von Rindern) enthalten-
den Lebensmitteln. Infektionen des Menschen
verlaufen ebenso wie die BSE-Erkrankungen des
Rindes stets todlich. Bis heute stehen weder eine
Immunprophylaxe noch eine Therapie zur Verfu-
gung. Jeder Infizierte ist lebenslang eine Infek-
tionsquelle fur andere. Da der BSE-Erreger die
kichentechnische Zubereitung von Lebensmitteln
ebenso Uberlebt wie traditionelle Herstellungsver-
fahren, hat der Schutz des Verbrauchers einen
besonders hohen Stellenwert und kann nur ge-
wahrleistet werden, wenn der Erreger aus der
Lebensmittelkette ferngehalten wird. Dass die
vorgeschlagenen Malinahmen gegriffen haben,
zeigt die Tatsache, dass bei Rindern in Deutsch-
land nur noch wenige Neuerkrankungen beob-
achtet werden: In den Bestanden ist der Erreger
nahezu eliminiert. Erkrankungen des Menschen
mit der neuen Creutzfeldt-Jakob-Variante sind in
Deutschland bis heute nicht beobachtet worden.
Vor diesem Hintergrund begleitet das BfR nun die
schrittweise Ricknahme der etablierten Mafinah-
men, um das erreichte hohe Malt an Lebens-

deemed to be the consumption of food with the
pathogen-containing risk material (this includes more
particularly brain, spinal marrow and the intestinal tract
of cattle). Human infections, like BSE infections in cattle,
are always fatal. At the present time, no immunoprophy-
laxis or treatment is available. Each infected person is a
source of infection throughout their lives for others. As
the BSE pathogen can survive preparation of foods in
the kitchen and traditional production methods, con-
sumer protection plays a very important role and can
only be guaranteed when the pathogen is kept away
from the food chain. The effectiveness of the proposed
measures is confirmed by the fact that only very few
new cases of the diseases have been observed
amongst cattle in Germany. The pathogen has almost
been completely eradicated from animal stocks. No
cases of infection with the new Creutzfeldt-Jakob vari-
ant in humans have been observed up to now in Ger-
many. Against this backdrop BfR monitors the gradual
relaxing of the established measures to ensure that the
high level of food safety achieved is maintained, and to
guarantee consistent protection of consumers.

mittelsicherheit aufrechtzuerhalten und den kon-
sequenten Schutz der Verbraucher zu gewahr-
leisten.

Campylobacter: BfR schafft Datenbasis
fiir eine Risikobewertung

Thermophile Campylobacter (C.) spp. stellen
neben den Salmonellen eine der haufigsten Ursa-
chen fur bakteriell bedingte Magen-Darm-Erkran-
kungen beim Menschen dar. Die Infektion geht
mit schweren Durchfallen einher. Besonders be-
troffen sind Kinder unter sechs Jahren und junge-

Campylobacter: BfR creates database
for risk assessment

Thermophilic Campylobacter (C.) spp. are one of the
most frequent causes of bacterial gastrointestinal disor-
ders in humans after Salmonella. The infection is linked
with severe cases of diarrhoea. Children under the age
of six and younger adults aged between 20 and 30 are
particularly at risk. Risk assessments indicate that be-
tween 30 and 50 % of the cases are caused by con-
taminated chicken. Studies conducted by the Federal
Institute for Risk Assessment together with the federal
states describe for the first time the Campylobacter sta-
tus in Germany and bear out this suspicion: in around
40 % of the examined broiler flocks, the pathogen was
not detectable at the time of slaughter. Determinations
of antibiotic resistance also showed that some Campy-
lobacter germs demonstrate high resistance levels to
numerous conventional antibiotics.

These data constitute a first step in the necessary con-
trol of Campylobacter spp. in poultry flocks. Studies on
the incidence of non-thermophilic Campylobacter



re Menschen zwischen 20 und 30 Jahren. Risiko-
schatzungen deuten darauf hin, dass 30 bis 50
Prozent der Erkrankungen ihre Ursache in konta-
miniertem Hahnchenfleisch haben. Studien, die
das Bundesinstitut fur Risikobewertung zusam-
men mit den Bundeslandern durchgefuhrt hat,
beschreiben erstmals den Campylobacter-Status
in Deutschland und erharten diesen Verdacht: In
rund 40 Prozent der untersuchten Masthahnchen-
herden war der Erreger zum Zeitpunkt der
Schlachtung nachweisbar. Bestimmungen der
Antibiotikaresistenz zeigten zudem, dass Campy-
lobacter-Keime gegen zahlreiche gangige Anti-
biotika zum Teil hohe Resistenzraten aufweisen.

Diese Datenerhebungen stellen einen ersten
Schritt in der notwendigen Bekéampfung von Cam-
pylobacter spp. in Geflugelherden dar. Untersu-
chungen zum Vorkommen der nicht thermophilen
Campylobacter Spezies in Tierbestanden und zu
ihrer Verbreitung in Lebensmitteln sowie zur
Stressantwort der Keime auf technologische Pro-
zesse sollen folgen. Die Daten werden fur die
mikrobiologische Risikobewertung benétigt und
kénnen als Grundlage fur die Erarbeitung geeig-
neter Handlungsstrategien genutzt werden. Denn
noch immer fehlen effektive und praxisnahe L6-
sungen zur vollstandigen Elimination von Campy-
lobacter aus der Lebensmittelkette. Ziel muss es
sein, Bekampfungsmalnahmen zur Minimierung
des Vorkommens von Campylobacter spp. in Tier-
bestanden zu etablieren und die quantitative Be-
lastung von Tieren und Lebensmitteln mit Campy-
lobacter zu senken. Da die Kreuzkontamination
bei Infektionen mit Campylobacter eine groRe
Rolle spielt, kommt der Unterbrechung der Infekt-
kette durch den Verbraucher besondere Bedeu-

species in animal stocks, their spread to food and the
stress response of germs to technological processes
are to follow. The data are needed for microbiological
risk assessment and can be used as the basis for the
elaboration of suitable management strategies. After all
effective or practical solutions for the complete elimina-
tion of Campylobacter from the food chain are still not
available. The goal must be to establish control meas-
ures to minimise the incidence of Campylobacter spp.
in animal stocks and to reduce the quantitative contami-
nation of animals and food with Campylobacter. As
cross-contamination plays a major role in Campylobac-
ter infections, interrupting the chain of infection by the
consumer plays an important role. BfR, therefore, in-
forms consumers in a targeted manner about the risks
and how to avoid them.

Food supplements: BfR protects consumers
against risks and misleading claims

The risks and benefits of vitamin and mineral supple-
ments in food is a topic that is of interest to both scien-
tists and consumers. The offering of food supplements

tung zu. Das BfR informiert Verbraucherinnen und
Verbraucher deshalb gezielt Uber die Risiken und
deren Vermeidung.

Nahrungserganzungsmittel: BfR schiitzt
Verbraucher vor Risiken und Tauschung

Ein Thema, das sowohl! die Wissenschaft als auch
Verbraucherinnen und Verbraucher beschéftigt,

sind der Nutzen und die Risiken von Vitamin- und
Mineralstoffzusatzen in Lebensmitteln. Das Ange-
bot an Nahrungserganzungsmitteln und angerei-

and fortified foods is diverse and constantly growing. Vi-
tamins and some minerals are essential — humans need
them to live. But that doesn’t mean that the more they
take, the healthier people will be. It is true that some vi-
tamins are excreted when they reach overly high con-
centrations in the human body. In the case of other vita-
mins and minerals high intake can, however, be linked to
health risks. To protect consumers against possible
health damage and misleading information, BfR has
proposed maximum levels for the addition of vitamins,
minerals and trace elements to food supplements and
for the fortification of conventional foods. The recom-
mendations were presented as the BfR position in the
debate on the setting of maximum levels on the Euro-
pean level. Furthermore, BfR has drawn up principles
for the specification of nutrient profiles. They form an
important foundation for the assessment of so-called
“health claims” on foods.
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cherten Lebensmitteln ist vielfaltig und nimmt ste-
tig zu. Vitamine und ein Teil der Mineralstoffe sind
essentiell — der Mensch braucht sie zum Leben.
Das heiflt aber nicht, dass er gestnder wird, je
mehr er davon aufnimmt: Fur einige Vitamine gilt
zwar, dass sie ausgeschieden werden, wenn die
Konzentration im Koérper hoch genug ist. Bei an-
deren Vitaminen und Mineralstoffen kann eine
hohe Zufuhr aber durchaus mit gesundheitlichen
Risiken verbunden sein. Zum Schutz der Verbrau-
cher vor moglichen Gesundheitsschaden und vor
IrrefUhrung hat das BfR Hochstmengen fur den
Zusatz von Vitaminen, Mineralstoffen und Spuren-
elementen zu Nahrungserganzungsmitteln und
fur die Anreicherung von Lebensmitteln des allge-
meinen Verzehrs vorgeschlagen. Die Empfehlun-
gen wurden als Position in die Debatte um die
Festsetzung von Hochstmengen auf europaischer
Ebene eingebracht. Dartber hinaus hat das BfR
Prinzipien fur die Festlegung von Nahrwertprofilen

New test method for marine biotoxins — BfR
encourages improved consumer protection
and animal welfare in Europe

With its research BfR not only contributes to steadily im-
proving consumer protection. It also works towards re-
placing or supplementing many of the prescribed ani-
mal experiments today with alternative methods involv-
ing no animal experiments. One example for this is the
mouse bioassay (MBA), which had been prescribed up
to now in the European Union for the detection of algal
toxins, marine biotoxins, which can accumulate in mus-
sels and other marine crustaceans. In humans their con-
sumption can lead to diarrhoea and paralysis and even
prove fatal in severe cases. BfR is critical of the use of
a test in mice as a routine reference method for the de-
tection of these algal toxins. The Institute is of the opin-
ion that physico-chemical measurement methods are far
better suited to reliably detecting the toxins. BfR docu-
mented its criticism of the use of MBA as a reference
method in 2005 in a position paper which it sent to the
European Food Safety Authority. A Marine Biotoxins

erarbeitet. Sie bilden eine wichtige Grundlage fur
die Bewertung gesundheitsbezogener Aussagen
auf Lebensmitteln, die so genannten ,Health
Claims*.

Neues Testverfahren fiir marine Biotoxine —
BfR gibt in Europa Impulse fiir einen
besseren Verbraucher- und Tierschutz

Das BfR tragt mit seiner Forschung nicht nur dazu
bei, den Verbraucherschutz stetig zu verbessern,
es setzt sich auch dafur ein, moglichst viele der
heute noch gesetzlich vorgeschriebenen Tierver-
suche durch tierversuchsfreie Methoden zu erset-
zen oder zu erganzen. Ein Beispiel hierfur ist der
Maus-Bioassay (MBA), der bislang in der Euro-
paischen Union zum Nachweis von Algengiften,
S0 genannten marinen Biotoxinen, vorgeschrie-
ben war, die sich in Muscheln und anderen Mee-
res-Schalentieren anreichern kénnen. Ihr Verzehr
kann beim Menschen Durchfall und Lahmungen
auslosen, in schweren Fallen sogar zum Tod fuh-
ren. Die Anwendung eines Tests an Mausen als
routinemagig einzusetzende Referenzmethode
zum Nachweis dieser Algengifte wird vom BfR
kritisiert. Um die Gifte sicher nachzuweisen, halt
das Institut chemisch-physikalische Messverfah-
ren fur die besser geeigneten Methoden. Seine
Kritik an der Verwendung des MBA als Referenz-
methode hat das BfR im Jahr 2005 in einem Posi-
tionspapier zum Ausdruck gebracht und an die
Europaische Behorde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) adressiert. Im wissenschaftlichen Gre-
mium fur Kontaminanten in der Nahrungskette der
EFSA wurde eine Arbeitsgruppe ,Marine Biotoxi-
ne" gegrundet, um die gultigen Grenzwerte und

Working Group was set up within the EFSA Panel on
Contaminants in the Food Chain to assess the valid limit
values and reference methods used. BfR is represented
in this working group. The Institute’s criticism has borne
fruit. In February 2008 EFSA published an initial opinion
on the assessment of marine biotoxins and their detec-
tion methods which largely reflected the BfR position.
The political decision of the European Commission has
not yet been handed down. Should it stipulate the re-
placement of the mouse bioassay by modern, more ef-
ficient test methods which no longer require experimen-
tal animals, not only would consumers be better pro-
tected in future but an important step forward would
have been taken towards improving animal welfare.



eingesetzten Referenzmethoden zu bewerten.
Mitarbeiter des BfR gehdren der Arbeitsgruppe
an. Mit seiner Kritik hatte das BfR nun Erfolg: Im
Februar 2008 verdffentlichte die EFSA eine erste
Stellungnahme zur Bewertung mariner Biotoxine
und ihrer Nachweismethoden und vertrat darin
weitgehend die Positionen des BfR. Die politische
Entscheidung der Européaischen Kommission
steht noch aus. Sollte sie den Ersatz des Maus-
Bioassays durch moderne, tierschonende und
effizientere Testverfahren festschreiben, wirde
kunftig nicht nur der Verbraucher besser ge-
schutzt, es ware auch ein wichtiger Schritt fur
mehr Tierschutz getan.

Cumarin-Gehalte in Weihnachtsgeback
bereits deutlich niedriger...

Cumarin ist ein Duft- und Aromastoff, der in Le-
bensmitteln und kosmetischen Mitteln enthalten
sein kann und auch als Arzneimittel eingesetzt
wird. Der therapeutische Einsatz von Cumarin hat
gezeigt, dass die Substanz in hohen Konzentra-
tionen zu einer Entzindung der Leber fuhren
kann, die reversibel ist, wenn kein Cumarin mehr
zugefuhrt wird. Einzelne Verbraucher sind fur die-
sen Effekt offenbar besonders empfindlich, ohne
dass die Ursache dieser Empfindlichkeit bisher
ermittelt werden konnte. Ausléser fur die offentli-
che Diskussion um hohe Cumarin-Gehalte waren
Untersuchungsergebnisse der amtlichen Lebens-
mittellberwachung. Sie hatte in Weihnachtsge-
back der Saison 2005 weit mehr Cumarin nach-
gewiesen als nach der geltenden Aromenverord-
nung erlaubt ist. Grund fur die hohen Gehalte war
die fast ausschliellliche Verwendung von Cassia-

Coumarin levels in Christmas biscuits already
considerably lower...

Coumarin is a fragrance and flavouring that may be
contained in food and cosmetics. It is also used as a
medicinal product. The therapeutic use of coumarin
has shown that high concentrations of this substance
can lead to inflammation of the liver which is reversible
once coumarin intake is halted. Individual consumers
seem to be particularly sensitive to this effect without
the cause of the sensitivity having been established up
to now. The trigger for the public discussion about high
coumarin levels were study findings from official food
control. In Christmas biscuits in 2005 they detected far
higher levels of coumarin than permitted according to
the valid Flavouring Ordinance. The reason for the high
levels was the almost exclusive use of Cassia cinnamon
by the manufacturers. In contrast to Ceylon cinnamon, it
naturally contains high levels of coumarin. At the begin-
ning of 2006 BfR assessed the possible health risk
linked to the consumption of foods with high levels of
this kind. It came to the conclusion that consumers who

Zimt durch die Hersteller: Im Gegensatz zu Cey-
lon-Zimt enthalt er von Natur aus hohe Mengen
an Cumarin. Anfang 2006 bewertete das BfR
das gesundheitliche Risiko, das von
dem Verzehr derart hoch belasteter
Lebensmittel ausgehen kann.
Es kam zu dem Ergebnis,
dass Verbraucher, die . £
viel Zimt und zimthaltige
Lebensmittel verzehren,

zu stark mit Cumarin belas-
tet sind. Gemessen an dem
am hochsten belasteten Weih-
nachtsgeback fuhrte bereits der
Verzehr von drei Zimtsternen

bei Kleinkindern zu einer Uber-
schreitung der tolerierbaren tag-
lichen Aufnahmemenge (TDI) von
0,1 mg/kg Kérpergewicht. Die Be-
wertung des BfR und die in diesem
Zusammenhang gefuhrte offentli-
che Diskussion veranlassten die
Hersteller von Weihnachtsgeback
zu Rezepturumstellungen, so dass
die Hochstwerte der Aromenver-
ordnung in der Weihnachtssaison
2007 uberwiegend eingehalten wurden.

Auch in die Europaische Gesetzgebung sind die
Arbeitsergebnisse des BfR eingeflossen: In Un-
kenntnis der hohen Konzentrationen in Cassia-
Zimt war im neuen Aromenrecht eine Streichung
der Hochstwerte fur Cumarin vorgesehen. Das
BfR setzte sich fur eine Beibehaltung ein und
unterbreitete Hochstmengenvorschlage, die in
einen Entwurf des Europaischen Rats und der
EU-Kommission eingeflossen sind.

ingest high levels of cinnamon and cinnamon-contain-
ing foods had too high a level of coumarin exposure.
Measured on the basis of the Christmas biscuits with
the highest level of contamination, the consumption of
just three cinnamon stars by infants could lead to an ex-
ceeding of the tolerable daily intake (TDI) of 0.1 mglkg
body weight. The BfR assessment and the public de-
bate conducted in this context prompted the manufac-
turers of Christmas biscuits to change their formulations
which meant that the maximum levels stipulated in the
Flavouring Ordinance were largely complied during the
Christmas season 2007.

The work results of BfR have also been taken over into
European legislation. Based on unawareness of the
high concentrations in Cassia cinnamon, the deletion of
maximum levels for coumarin had been envisaged in
the new flavouring legislation. BfR advocated the main-
tenance of these maximum levels and submitted maxi-
mum level proposals which have been taken over into a
proposal by the European Council and European Com-
mission.
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...aber auch die Gehalte in kosmetischen
Mitteln sollten sinken

In kosmetischen Mitteln wird Cumarin als Duftstoff
eingesetzt und tragt — aufgenommen Uber die
Haut — zur Gesamtexposition der Verbraucher bei.
Neben der oralen Aufnahme muss daher auch die
dermal aufgenommene Menge an Cumarin in ei-
ne Risikobewertung einbezogen werden. Um zu
prafen, in welchen Mengen der Verbraucher Cu-
marin Uber kosmetische Mittel aufnehmen konnte,
hat das BfR 2007 auf der Basis der gemessenen

maximalen Gehalte nach dem Prinzip eines
worst-case-Scenarios eine erste Expositionsab-
schatzung durchgefuhrt. Die verwendeten Daten
waren aufgrund der eingeschrankten Probenzahl
und der Art der Probenselektion nicht reprasenta-
tiv, im Ergebnis stellte das BfR aber fest, dass die
Exposition der Verbraucher gegentber Cumarin
aus kosmetischen Mitteln einen wesentlichen Bei-
trag zur Gesamtexposition liefern kann. Auf Basis
der bestehenden Datenlage erachtet das BfR
deshalb eine Reduzierung der Cumaringehalte
insbesondere in Leave-on-Produkten wie Koérper-
lotionen, Deodorants, Parfums, Toiletten- und Par-
fumwassern sowie After Shaves fur notwendig. In
Produkten fur Sauglinge und Kleinkinder sollte
kein Cumarin enthalten sein.

Begrenztes Verwendungsverbot
fiir DEHP nach BfR-Bewertung

Anfang 2005 informierte die amtliche Lebens-
mittelUberwachung das BfR Uber erhéhte Gehalte
an Di(2-ethylhexyl)phthalat, kurz DEHP in fetthalti-
gen Lebensmitteln aus Twist-off-Deckelglasern.
DEHP ist ein Weichmacher, der in den Deckel-
dichtungen eingesetzt wird, um diese luftdicht zu
machen und so dem mikrobiellen Verderb vorzu-
beugen. DEHP ist akut kaum giftig, nicht als erb-
gutschadigend eingestuft und auch Uber eine
krebsauslésende Wirkung beim Menschen ist
nichts bekannt. Dosisabhangig beeinflusst DEHP
im Tierversuch aber die Fruchtbarkeit und fuhrt
zu Entwicklungsstoérungen — Risiken, die auch
beim Menschen auftreten kénnen. Schwangere
und Kleinkinder stellen deshalb eine besonders
sensible Verbrauchergruppe dar. In seiner Bewer-

...but the levels in cosmetics should be
reduced too

Limited ban on use of DEHP after
BfR assessment

Coumarin is used as a fragrance in cosmetics. Taken in
through the skin it contributes to the overall exposure of
consumers. Besides oral intake, the derman intake of
coumarin must also be included in any risk assessment.
In order to examine what amounts of coumarin can be
taken in by consumers through cosmetics, BfR under-
took an initial exposure assessment in 2007 based on
the maximum levels measured according to the princi-
ple of a worst case scenario. The data used were not
representative because of the limited number of sam-
ples and the type of sample selection. However, BfR did
conclude that consumer exposure to coumarin in cos-
metics can make a major contribution to overall expo-
sure. Based on the current data situation, BfR believes
that it is, therefore, necessary to reduce coumarin levels
particularly in leave-on products like body lotions, de-
odorants, perfume, toilet water, perfume and after shave.
Products for infants should not contain any coumarin at
all.

At the beginning of 2005 the official food control au-
thorities informed BfR about elevated levels of di(2-ethyl
hexyl)phthalate, in brief DEHR, in fat-containing foods in
twist-off lid jars. DEHP is a plasticiser which is used in
lid seals in order to make them airtight and prevent any
microbial spoilage. DEHP is hardly acutely toxic at all. It
is classified as genotoxic and there have been no re-
ports of a carcinogenic effect in man. Depending on
the dose DEHP does however influence fertility in ani-
mal experiments and leads to developmental disorders
— risks which can also occur in humans. Pregnant
women and infants are, therefore, a particularly sensi-
tive consumer group. In its assessment of the study re-
sults BfR came to the conclusion that a harmful impact
cannot be ruled out at the levels measured particularly
as DEHP is ubiquitous. With the help of BfR, a tolerable
daily intake (TDI) of 0.05 mg/kg body weight/day has
since been established by the European Food Safety
Authority (EFSA). The European Commission then



tung der Untersuchungsergebnisse kam das BfR
zu dem Schluss, dass eine gesundheitsschadli-
che Wirkung bei den gemessenen Gehalten nicht
ausgeschlossen werden kann, zumal DEHP ubi-
quitar vorkommt. Unter Mitwirkung des BfR ist fur
DEHP inzwischen von der Europaischen Behorde
fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) eine tolerier-
bare tagliche Aufnahmemenge (TDI) von 0,05
mg/kg Kérpergewicht/Tag abgeleitet worden. Die
Europaische Kommission hat den Einsatz von
DEHP daraufhin fur die Bereiche verboten, in
denen DEHP als Weichmacher mit fetthaltigen
Lebensmitteln in Kontakt kommt.

Deutlich weniger PAKs in
verbrauchernahen Produkten

Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe
(PAK) sind Stoffgemische, die bei unvollstandiger
Verbrennung von organischem Material wie Kohle,
Kraftstoff, Tabak oder beim Grillen entstehen. Ver-
schiedene PAK wirken beim Menschen mit grolRer
Wahrscheinlichkeit erbgutverandernd, die Fort-
pflanzung beeintrachtigend und krebserzeugend.
Im Jahr 2005 wurden zum Teil hohe Werte in
Werkzeuggriffen und Kabelummantelungen nach-
gewiesen. Diese PAK stammen in der Regel aus
Weichmacherdlen oder aus RulRen, die Elastome-
ren zur Erzielung bestimmter Produkteigenschaf-
ten zugesetzt werden.

Fur PAK gibt es keine Grenzwerte fur verbrau-
chernahe Produkte. Anbieter haben eine Initiative
gestartet, um die Gehalte an PAK zu senken und
das Gesundheitsrisiko zu minimieren. Es wurden
Orientierungswerte fur technisch unvermeidbare

banned the use of DEHP in areas in which the plasticis-
er DEHP may come into contact with fat-containing
foods.

Far fewer PAHs in consumer products

PAK-Gehalte aufgestellt, die auf freiwilliger Basis
von den Herstellern eingehalten werden sollen.
Das BfR hat einzelne PAK-Gehalte bewertet und
eine einheitliche Bestimmungsmethode erarbei-
tet. Inzwischen konnten die Gehalte an PAK in
Werkzeuggriffen und anderen Verbraucherpro-
dukten mit Elastomerteilen deutlich reduziert wer-
den, so dass die Orientierungswerte in den meis-
ten Fallen eingehalten werden.

Formaldehyd: BfR leitet Grenzwert
fiir eine sichere Exposition ab

Anlass fur eine Neubewertung von Formaldehyd
durch das BfR waren Veroffentlichungen des Na-
tional Cancer Institute in den Jahren 2003/2004.
Umfangreiche, erweiterte epidemiologische Stu-
dien an US-amerikanischen Arbeitern hatten
einen kausalen Zusammenhang zwischen der
Formaldehyd-Exposition und dem Auftreten von
Tumoren des Nasenrachenraums bei Arbeitern

levels and elaborated a uniform method for their deter-
mination. In the meantime the PAH levels in tool handles
and other consumer products with elastomer parts have
been considerably reduced which means that in most
cases the guidance values are being complied with.

Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHs) are substance
mixtures which are formed during the incomplete incin-
eration of organic material like coal, fuel, tobacco or
during grilling. Various PAHs are very probably genotox-
ic, reprotoxic and carcinogenic in man. In 2005 high lev-
els were detected in some cases in tool handles and
cable sheathing. These PAHs normally come from plas-
ticiser oils or from soot, which are added to elastomers
for the purposes of achieving specific product charac-
teristics.

There are no limit values for PAHs in consumer prod-
ucts. Suppliers have launched an initiative to reduce
PAH levels and minimise the health risk. Guidance val-
ues for technically unavoidable PAH levels have been
established which manufacturers are to comply with on
a voluntary basis. BfR has assessed the individual PAH

Formaldehyde: BfR establishes limit value
for safe exposure

The reassessment of formaldehyde by BfR was prompt-
ed by publications of the National Cancer Institute in
2003/2004. Comprehensive, extended epidemiological
studies of US American workers had detected a causal
relationship between formaldehyde exposure and the
occurrence of tumours in the nasopharynx of people
employed in production plants in which formaldehyde
was used or processed. There have been reports for
some time now of nasal tumours induced in the rat by
formaldehyde. The combined action of cytotoxic and
genotoxic effects has been well examined as the mech-
anism of action behind the carcinogenic effect. The
observed increase in tumours in the nasopharynx in
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nachgewiesen, die in Produktionswerken arbeite-
ten, in denen Formaldehyd verwendet oder verar-
beitet wurde. Durch Formaldehyd induzierte
Nasentumoren in der Ratte sind seit langem be-
kannt. Als Wirkmechanismus fur die karzinogene
Wirkung ist eine kombinierte Wirkung aus zell-
schadigendem und erbgutschadigendem Effekt
gut untersucht. Die beobachtete Zunahme an Tu-
moren im Nasen-Rachen-Raum bei Formaldehyd
exponierten Arbeitern wird aufgrund mechanisti-
scher Befunde aus in-vitro- und Tierversuchen
vom BfR fur biologisch plausibel gehalten. Das In-
stitut hat fur Formaldehyd eine Einstufung ent-
sprechend der EU-Gefahrstoffverordnung als
Karzinogen der Kategorie 1 vorgeschlagen. Das
BfR geht aufgrund der vorliegenden Daten davon
aus, dass eine durch Formaldehyd hervorgerufe-
ne Schadigung des Erbmaterials erst ab einer
Konzentration zur Krebsentstehung beitragt, die
oberhalb des zellschadigenden Effekts liegt.

workers exposed to formaldehyde is deemed to be bio-
logically plausible by BfR because of mechanistic find-
ings from in vitro and animal experiments. The Institute
has proposed classifying formaldehyde in line with the
EU Dangerous Substances Regulation as a category 1
carcinogen. Based on the available data BfR assumes
that damage to the genotype caused by formaldehyde
contributes to the onset of cancer from a concentration
which is above the cytotoxic effect.

In its health assessment BfR comes to the conclusion
that the risk is not high below a formaldehyde concen-
tration of 0.1 parts per million (ppm) in the air. This
meant that for the first time a limit value for safe expo-
sure has been established for a chemical substance
with genotoxic potential.

Multiple residues — a topic which will
continue to attract attention

Conventional agriculture cannot do without pesticides if
it wants to have a high yield of foods of a consistent
quality. It is almost impossible to avoid pesticide

In seiner gesundheitlichen Bewertung gelangt
das BfR zu der Einschatzung, dass das Risiko
unterhalb einer Formaldehydkonzentration von
0,1 parts per million (ppm) in der Luft nicht grof}
ist. Damit wurde erstmals fur einen chemischen
Stoff mit genotoxischem Potenzial ein Grenzwert
fur eine sichere Exposition abgeleitet.

Mehrfachriickstiande — ein Thema, das auch
in Zukunft aktuell bleibt

Die konventionelle Landwirtschaft kommt nicht
ohne Pflanzenschutzmittel aus, wenn sie Lebens-
mittel mit gleichbleibender Qualitdt und hohem
Ertrag liefern soll. Rickstande von Pflanzen-
schutzmitteln in Lebensmitteln lassen sich damit
kaum vermeiden. Die Gesundheit von Verbrau-
chern durfen sie aber nicht beeintrachtigen. Im
Rahmen der Zulassung von Pflanzenschutzmitteln
werden deshalb mdgliche Risiken prospektiv be-
wertet und Ruckstands-Hochstgehalte in der Re-
gel fur den Einzelstoff in einem definierten Le-
bensmittel abgeleitet. Diese Hochstgehalte mus-
sen die Produzenten der Lebensmittel einhalten.
Gleichzeitig dienen sie der Lebensmitteluberwa-
chung als Kontrollinstrument. Da insbesondere
bei der Untersuchung von Trauben, Erdbeeren,
Kernobst, Zitrusfrichten, Tomaten, Paprika und
Salatarten haufig Ruckstande mehrerer Wirkstoffe
gefunden werden, stellt sich aber die Frage, wie
mogliche Kombinationswirkungen der Einzelstoffe
zu bewerten sind. Noch ist unklar, ob und wenn ja
welche gesundheitlichen Risiken mit Mehrfach-
rickstanden in Lebensmitteln verbunden sein
kénnten.

residues in food. Nevertheless, they may not damage
consumer health. In conjunction with the registration of
pesticides possible risks are therefore prospectively as-
sessed and maximum residue levels are established as
a rule for the individual substance in a defined food.
Food producers must comply with these maximum lev-
els. At the same time, they serve food control authorities
as a monitoring tool. As residues of several active sub-
stances were frequently found particularly when exam-
ining grapes, strawberries, pomaceous fruit, citrus fruit,
tomatoes, peppers and types of salad, this raises the
question about how to assess possible combined ef-
fects of the individual substances. It is still not clear
whether and, if so, which health risks could be linked to
multiple residues in foods.

At the present time, the new approaches to taking into
account combined effects are mostly limited to the ad-
ditive effects of multiple residues of substances with
the same mechanism of action. Here it is assumed that
all substances in the mixture have the same type of ef-
fect and only differ in terms of their potency and, by ex-
tension, the type of dose-response relationship. The
overall effect is determined by adding up the relative



Die Ansatze zur Berucksichtigung von Kombina-
tionswirkungen beschranken sich derzeit vorran-
gig auf additive Effekte von Mehrfachrickstanden
von Stoffen mit gleichartigem Wirkmechanismus.
Dabei wird angenommen, dass alle Stoffe in der
Mischung in gleicher Weise wirken und sich nur in
ihrer Potenz und damit in der Form der Dosis-Wir-
kungsbeziehung unterscheiden. Der Gesamtef-
fekt wird durch die Addition der relativen Ruck-
standsmengen unter BerUcksichtigung der unter-
schiedlichen Potenz der einzelnen Stoffe (Toxicity
Equivalence Factor, TEF, oder Relative Potency
Factor, RPF) bestimmt.

Die Européaische Behorde fur Lebensmittelsicher-
heit (EFSA) entwickelt derzeit geeignete Konzep-
te, um diese Risiken gesundheitlich umfassender
bewerten zu kénnen. Das BfR wirkt malgeblich
an diesen Arbeiten mit.

Fazit

Die genannten Beispiele geben nur einen kleinen
Uberblick tber die Risiken, die das BfR in den
vergangenen funf Jahren bewertet hat, und Uber
die Mallnahmen, die daraufhin zum Schutz des
Verbrauchers ergriffen wurden. Gemal seinem

residue levels taking into account the different potency
of the individual substances (Toxicity Equivalence Fac-
tor, TEF, or Relative Potency Factor, RPF).

The European Food Safety Authority is currently devel-
oping suitable concepts in order to be able to assess

these health risks more comprehensively. BfR is a major

contributor to this work.

Conclusion

The above examples only give a brief overview of the
risks which BfR has assessed in the course of the last
five years and of the measures which were then taken
to protect consumers. True to its guiding principle “sci-

ence in the service of humanity”, BfR will continue in fu-

ture through the quality of its work and its scientific in-

dependence to contribute to actively reducing potential

risks for consumers and protecting consumer health.

Leitsatz ,Wissenschaft im Dienst des Menschen*
wird das BfR auch in Zukunft durch die Qualitat
seiner Arbeit und seine wissenschaftliche Unab-
hangigkeit weiterhin dazu beitragen, mogliche Ri-
siken fur den Verbraucher aktiv zu minimieren und
so die Gesundheit des Verbrauchers zu schitzen.
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Gesund oder giftig? Pflanzliche Inhaltsstoffe
auf dem Prufstand

30

Ein Grofiteil der Nahrung von Mensch und Tier ist
pflanzlichen Ursprungs. Von ernahrungswissen-
schaftlicher Seite wird beflirwortet, dass mehr
und vielfaltigere pflanzliche Lebensmittel geges-
sen werden. Gesundheitsbewusste Verbrauche-
rinnen und Verbraucher ernahren sich bereits ent-
sprechend. In Lebensmitteln und insbesondere in
Nahrungserganzungsmitteln werden aber nicht
nur Extrakte und Inhaltsstoffe traditioneller Nah-
rungspflanzen, sondern auch solche von arznei-
typischen und exotischen Pflanzen verwendet.
Auch GewUrz- und Aromenzubereitungen werden
in nicht unerheblichen Teilen in Lebensmitteln ver-
arbeitet. Uber das Futter nehmen landwirtschaft-
liche Nutztiere pflanzliche Inhaltsstoffe auf, die
dann mit Lebensmitteln tierischer Herkunft ver-
zehrt werden. Die Bewertung von Risiken pflanz-
licher Inhaltsstoffe und Kontaminanten in Lebens-
und Futtermitteln gewinnt damit ebenso an Be-
deutung
wie

Healthy or poisonous? Plant ingredients
under close scrutiny .

Much of the food consumed by humans and animals is
of plant origin. Nutritionists advocate eating a higher
amount of and more diverse foods of plant origin.
Health conscious consumers have already adopted a
corresponding diet. Not only the extracts and ingredi-
ents of traditional food plants but also those from exotic
plants typically found in medicines are used in food
and, more particularly, in food supplements. Spices and
flavourings are also processed to a significant deg‘ree in
foods. Livestock take up plant ingredients via feed,
which are then consumed in foods of animal origin. The
assessment of risks from plant ingredients and contam-
inants in food and feed is taking on importance as is the
elaboration of avoidance strategies. The challenge fac-
ing the assessors stems from the wealth and diversity of
the substances and plant preparations to be assessed
coupled with a frequently unsatisfactory data situation.

die Erarbeitung von Vermeidungsstrategien. Die
Herausforderung fur die Bewerter liegt dabei in
der Fulle und Vielfalt zu beurteilender Stoffe und
Pflanzenzubereitungen bei oft ungentgender Da-
tenlage.

Pflanzliche Stoffe in Lebensmitteln

Als Beispiele fur toxikologisch relevante Pflanzen-
stoffe gelangten in jungster Zeit Cumarin und Mor-
phin in den Fokus. Cumarin wirkt in héheren Do-
sierungen leberschadigend und kommt in relativ
hohen Gehalten in Cassia-Zimt vor, der von der
verarbeitenden Industrie in Deutschland Uberwie-
gend eingesetzt wird. Ende Herbst 2006 wurde
das Thema in der Offentlichkeit stark diskutiert. In-
zwischen finden sich in Lebensmitteln deutlich ge-
ringere Gehalte an Cumarin. Der unerwartete
Nachweis hoher Morphingehalte in Mohnsamen
des deutschen Handels im Jahr 2005, bei dessen
Verzehr ernste zentralnervose Wirkungen wie Be-
wusstseinsbeeintrachtigungen nicht auszuschlie-
Ben waren, fuhrte zu einer Neubewertung von
Mohn haltigen Lebensmitteln. Durch Kombination

verschiedener technologischer Mallnahmen konn-

> eine deutliche Absenkung der Morphingehalte
lohn erreicht werden. Ein weiteres Beispiel fur
pflanzliche Stoffe in Lebensmitteln mit einem kriti-
schen Potenzial fur die Gesundheit sind Furocu-
arine. Die sekundaren Pflanzenmetaboliten kom-
en in hoheren Konzentrationen z.B. in Sellerie,

Plant substances in foods

Recently attention has been increasingly focusing on
coumarin and morphine as examples of toxicologically
relevant plant ingredients. At higher doses coumarin is
hepatotoxic. Cassia cinnamon, which is mainly used by
the processing industries in Germany, contains relative-
ly high levels of this substance. This topic was exten-
sively discussed by the general public at the end of au-
tumn in 2006. In the meantime far lower levels of
coumarin have been found in food. The unexpected de-
tection of high morphine levels in poppy seeds in the
German retail trade in 2005 led to a reassessment of
food containing poppy seeds. Severe central nervous
effects like disturbances of consciousness could not be
ruled out in conjunction with the consumption of these
seeds. The combination of various technological meas-
ures led to a major reduction in morphine levels in pop-
py seeds. Another example for plant substances in
foods with a critical potential for health are furo-
coumarins. Higher concentrations of these secondary
plant metabolites can be found for instance in celery,
parsnip and parsley and may trigger phototoxic reac-
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Pastinaken und Petersilie vor und kénnen bei Men-
schen phototoxische Reaktionen hervorrufen. Un-
ter Sonneneinstrahlung kann es zu verbrennungs-
ahnlichen Symptomen kommen, die im Gegensatz
zum Sonnenbrand sehr lange anhalten kdnnen.
Zudem interagieren die reaktiven Verbindungen
mit der DNA (Adduktbildung, Cross-links) und wir-
ken dadurch mutagen und krebserregend.

Aus diesen Beispielen wird deutlich, dass entge-
gen einer in der Offentlichkeit verbreiteten Mei-
nung nicht alle von der Natur synthetisierten Stoffe
fur den Menschen unbedenklich sind, wenn er sie
verzehrt. Es stellt sich auch die Frage, ob diese
Stoffe anders wirken, wenn sie in die pflanzliche
Matrix eingebunden sind, als wenn dieselbe Dosis
in isolierter Form eingenommen wird. Beeinflus-
sungen der stoffspezifischen Wirkungen durch die
Pflanzenmatrix sind in vielfaltiger Weise denkbar —
sowohl abschwéachend als auch verstarkend. Es
besteht noch erheblicher Forschungsbedarf zur

tions in man. Exposure to the sun may lead to burn-like
symptoms, which in contrast to sunburn may persist for
a long time. Furthermore, the reactive compounds inter-
act with DNA (adduct formation, cross-links) and there-
fore have a mutagenic and carcinogenic effect.

These examples reveal that contrary to popular belief
not all substances synthetised by nature are safe for the
people who eat them. This also raises the question
whether these substances have a different effect when
they are incorporated into the plant matrix than when
this dose is consumed in isolated form. It is conceivable
that the plant matrix may affect the substance-specific
effects in diverse ways — both by weakening or amplify-
ing them. There is still a need for considerable research
to elucidate the matrix effects which may be different for
each individual substance.

Secondary plant ingredients in animal nutrition

Contamination of a salad mixture with common ground-
sel (Senecio vulgaris) prompted BfR to assess the risk
of pyrrolizidine alkaloids. They are contained as sec-

Abklarung von Matrixeffekten, die fur jeden Einzel-
stoff anders aussehen kénnen.

Sekundare Pflanzeninhaltsstoffe
in der Tierernahrung

Die Verunreinigung einer Salatmischung mit dem
gewohnlichen Greiskraut (Senecio vulgaris) ver-
anlasste das BfR zur Abschatzung des Risikos
von Pyrrolizidinalkaloiden. Sie sind im Greiskraut
als sekundare Pflanzeninhaltsstoffe enthalten und
haben ein erbgutschadigendes, krebserzeugen-
des und fruchtschadigendes Potenzial. Neben
dem direkten Verzehr kdnnen sekundare Pflan-
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ondary plant ingredients in common groundsel and
have genotoxic, carcinogenic and embryotoxic poten-
tial. Besides direct consumption secondary plant ingre-
dients may almost be ingested from foods of animal ori-
gin. One example for this is tansy ragwort (Senecio ja-
cobaea), which is also a common groundsel. As a con-
sequence of intensive use of pastures, it is increasingly
found in cattle and horse pastures. The pyrrolizidine al-
kaloids may; therefore, constitute a risk not only for ani-
mals but also for humans when they eat foods produced
from these animals. BfR took both of these aspects into
account in its risk assessment.

Secondary plant ingredients also have positive effects
in animal nutrition. Depending on the dose they can
make the conversion of nutrients into milk, meat and
eggs more effective through intervening in metabolic
processes thereby improving the feed conversion ratio
and reducing excretions.

In the field of animal nutrition it is important to extend
knowledge about the risks and benefits of known and
new secondary plant ingredients over the next few
years. Whereas the classical toxic plants play a subordi-
nate role in agricultural production firstly because ani-
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von Nahrstoffen in Milch, Fleisch und Eier effekti-
ver gestalten und damit einerseits die Futterver-
wertung verbessern und andererseits die Aus-
scheidungen reduzieren.

Fur die Tiererndhrung kommt es in den nachsten
Jahren darauf an, die Kenntnisse tUber Nutzen
und Risiken bekannter und neuer sekundarer
Pflanzeninhaltsstoffe zu erweitern. Wahrend die
klassischen Giftpflanzen im Bereich der landwirt-
schaftlichen Produktion eine untergeordnete Rolle
spielen, weil Tiere die giftigen Pflanzen in den
meisten Fallen meiden und Futtermittel mit toxi-
schen Inhaltsstoffen gesetzlich ausreichend gere-
gelt sind, ist nicht zuletzt aufgrund einer verbes-
serten Analytik damit zu rechnen, dass in den
nachsten Jahren immer wieder neue Pflanzenin-
haltsstoffe in den Fokus gelangen. Ihre Wirkun-
gen und deren Bedeutung sowohl fur die Tierge-
sundheit als auch in Hinblick auf einen Ubergang

zeninhaltsstoffe auch Uber tierische Lebensmittel
aufgenommen werden. Ein Beispiel dafur ist das
Jakobskreuzkraut (Senecio jacobaea), das eben-
falls ein Greiskraut ist. Als Folge einer extensive-
ren Weidenutzung kommt es verstarkt auf Rinder-
und Pferdeweiden vor. Die Pyrrolizidinalkaloide
kénnen damit sowohl fur die Tiere als auch fur
den Menschen ein Risiko darstellen, wenn er Le-
bensmittel verzehrt, die von diesen Tieren gewon-
nen wurden. Das BfR hat beide Aspekte in seiner
Risikobewertung berucksichtigt.

Sekundare Pflanzeninhaltsstoffe haben aber auch
positive Effekte in der Tiererndhrung. In Abhan-
gigkeit von der Dosierung kénnen sie durch den
Eingriff in Stoffwechselvorgange die Umsetzung

mals generally avoid toxic plants and secondly because
feed with toxic ingredients is adequately regulated, it is
to be expected — not least because of improved analyti-
cal methods — that new plant ingredients will regularly
attract attention over the next few years. Their effects
and their importance both for animal welfare and in con-
junction with migration to foods of animal origin must be
examined. Another task of animal nutrition will be to ex-
amine the functional effects of various secondary plant
ingredients in dose-response experiments.

Healthy and poisonous at the same time!

BfR has launched an objective debate on the benefits
and risks of plant ingredients in order to counteract ear-
ly on any uncertainty amongst consumers. By objective-
ly pointing out potential risks and identifying uncertain-
ties, BfR contributes to putting the equation of “natural
= safe” into perspective in the public perception.
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in das tierische Lebensmittel missen gepruft wer-
den. Eine weitere Aufgabe der Tiererndhrung
wird es sein, verschiedene sekundare Pflan-
zeninhaltsstoffe hinsichtlich ihrer funktionellen
Wirkungen in Dosis-Wirkungs-Versuchen zu
prufen.

Gesund und giftig zugleich!

Das BfR hat eine sachliche Debatte tber den Nut-
zen, aber auch Uber die Risiken pflanzlicher In-
haltsstoffe initiiert, um einer Verunsicherung von
Verbraucherinnen und Verbrauchern frihzeitig
entgegenzuwirken. Indem es sachlich fundiert auf
potenzielle Risiken hinweist und Unsicherheiten
aufzeigt, wirkt das BfR darauf hin, die Gleichset-
zung von ,naturlich = sicher” in der 6ffentlichen
Wahrnehmung zu relativieren.
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Gefuhlte Risiken und ihre Auswirkungen auf die
Risikobewertung und -kommunikation

34

Ein Thema, dem sich das BfR im Jahr 2007 in be-
sonderer Weise gewidmet hat, war der angemes-
sene Umgang mit so genannten ,gefuhlten” Risi-
ken. Als wissenschaftliches Institut widmet sich
das BfR in erster Linie der Bewertung gesund-
heitlicher Risiken. Prioritat genieRen hierbei die
Risiken, die aus wissenschaftlicher Sicht eine
potenzielle Gefahrdung der Gesundheit von Ver-
braucherinnen und Verbrauchern darstellen.
Demgegeniiber werden in der Offentlichkeit aber
haufig Risiken diskutiert, die aus wissenschaft-
licher Sicht zu vernachléssigen sind. ,Gefuhlte”
Risiken umschreiben damit zunachst Risikothe-
men, deren Ursache in der grolRen Kluft zwischen

Perceived risks and their impact on risk
assessment and communication

One topic which BfR focused on more specifically in
2007 was the appropriate handling of so-called “per-
ceived” risks. As a scientific Institute, BfR focuses first
and foremost on the assessment of health risks. Priority
is given to risks which constitute a potential threat to the
health of consumers from the scientific angle. In parallel
to this, risks are frequently discussed by the public at
large which are insignificant from the scientific angle.
“Perceived” risks initially describe risk topics which are
thrown up by the major gap between what is perceived
as a risk in public debate and what is really a risk from
the scientific angle.

Discrepancy in risk perception

One prominent example for a perceived risk is the ongo-
ing public debate about the exceeding of maximum
pesticide levels. A Europe-wide survey in 2006 showed
that fears of maximum levels for pesticides being ex-

dem liegt, was in ¢ffentlichen Debatten als Risiko
wahrgenommen wird und dem, was aus wissen-
schaftlicher Sicht tatséchlich ein Risiko ist.

Diskrepanz in der Risikowahrnehmung

Ein prominentes Beispiel fur ein gefuhltes Risiko
ist die anhaltende offentliche Debatte Uber
Hochstmengenuberschreitungen bei Pestiziden.
Eine europaweite Umfrage hat im Jahr 2006 ge-
zeigt, dass die Angst vor Héchstmengenuber-
schreitungen von Pestiziden in Obst und Gemuse
an der Spitze der Verbraucherangste in Deutsch-
land liegt. Aus wissenschaftlicher Sicht ist diese
Sorge weitgehend unbegrundet: Pflanzenschutz-
mittel-Ruckstande sind reguliert, und die im Rah-
men dieser Regulierung festgelegten Grenzwerte
enthalten Sicherheitsabstande. Eine Uberschrei-
tung birgt damit in der Regel keine gesundheitli-
che Gefahrdung fur Verbraucherinnen und Ver-
braucher. Anders stellt sich die Situation jedoch
dar, wenn auf bestimmte Pflanzenschutzmittel wie
zum Beispiel auf Fungizide beim Anbau von Ge-
treide verzichtet wird. Ohne Fungizide kdnnen
durch Pilzbefall Schimmelpilzgifte ins Korn gelan-
gen. Von diesen Pilzgiften ist bekannt, dass sie
Krebs auslésen. Viele Verbraucher empfinden
Getreide aus pestizidfreiem Anbau selbst dann
als sicher, wenn diese Produkte aus wissenschaft-
licher Sicht wegen der moglichen Belastung mit

ceeded in fruit and vegetables was the most wide-
spread consumer fear in Germany. From the scientific
angle this concern is largely unfounded: pesticide
residues are regulated and the limit values laid down
within that framework contain safety margins. Hence
any exceeding of them does not generally constitute
any health risk for consumers. The situation is, however,
different when specific pesticides or fungicides are no
longer used when growing cereals. Without fungicides
mould toxins can attack grain. We know that these my-
cotoxins trigger cancer. Many consumers believe that
cereals from pesticide-free production are safe even
when these products, from the scientific angle, are

by no means automatically deemed to be free of health
risks because of possible contamination with myco-
toxins.

This discrepancy has to do with the established pat-
terns of risk perception. Psychological and sociological
studies have shown that lay persons and experts use
different criteria to assess risks. Factors like voluntary
measures and controllability, innovation and severity of
the consequences play a decisive role when it comes to
determining whether a topic is perceived by the public



Schimmelpilzgiften keineswegs automatisch frei
von gesundheitlichen Risiken sind.

Diese Diskrepanz hat ihre Ursache in den Ge-
setzmaBigkeiten der Risikowahrnehmung. So ha-
ben psychologische und soziologische Untersu-
chungen nachgewiesen, dass Laien und Exper-
ten unterschiedliche Kriterien zur Bewertung von
Risiken verwenden. Entscheidend fur die Frage,
ob ein Thema in der Offentlichkeit als Risiko wahr-
genommen wird, sind Faktoren wie Freiwilligkeit
und Kontrollierbarkeit, Neuheit und Schwere der
Konsequenzen. In engem Zusammenhang mit
diesen Faktoren ist die mediale Verstarkung von
Risiken zu sehen, welche die 6ffentliche Wahr-
nehmung entscheidend beeinflusst. Auch die Me-
dien verfugen Uber eigene Kriterien, nach denen
sie bestimmte Themen aufgreifen und medial auf-
bereiten, wahrend andere Themen weniger Be-
achtung finden. Diese Kriterien entsprechen in
der Regel nicht den wissenschaftlichen Kriterien,
weshalb es an der Schnittstelle zwischen Wissen-
schaft und Medien immer wieder zu Missver-
stéandnissen kommt.

Handlungsbedarf besteht auch
bei ,,gefiihlten* Risiken

Obwohl die in der Offentlichkeit und den Medien
diskutierten Themen in vielen Fallen aus wissen-
schaftlicher Perspektive eher zu vernachlassigen
sind, mussen auch diese ,gefluhlten” Risiken
ernst genommen werden. Die Erfahrungen aus
der Vergangenheit haben gezeigt, dass sich ge-
rade aus der Medialisierung ,,gefuhlter” Risiken
handfeste Skandale entwickeln kénnen, die so-

as a risk. What is closely linked to these factors is the
media’s playing up of risks as this has a decisive im-
pact on public perception. The media also have their
own criteria for selecting and focussing on some topics
whereas other topics are scarcely dealt with at all. As a
rule these criteria do not correspond to scientific crite-
ria. This explains why there are repeated misunder-
standings at the interface between science and media.

There is a need for action even in the case of
“perceived” risks

Although many of the topics discussed by the general
public and the media could be ignored from the scien-
tific perspective, these “perceived” risks must be taken
seriously, too. Past experience has shown that “per-
ceived” risks that stem from media attention can lead to
major scandals which have an impact both on political
and economic circles. “Perceived” health risks can then
grow into real economic or political crises.

In its work BfR helps to avoid crises before they occur —
this also includes crises which could be triggered by a

wohl die Politik als auch die Wirtschaft treffen.
»Gefuhlte” gesundheitliche Risiken kénnen sich
so zu tatsachlichen ékonomischen oder politi-
schen Krisen auswachsen.

Mit seiner Arbeit tragt das BfR dazu bei, Krisen zu
vermeiden, bevor sie entstehen — das schlief3t
auch die Krisen mit ein, die aufgrund eines ,ge-
fuhlten” Risikos entstehen kénnen. Das BfR hat
sich daher im Rahmen einer Veranstaltung zu sei-
nem funfjahrigen Bestehen mit der Frage befasst,
ob und wenn ja, welche Malknahmen in einem sol-
chen Fall ergriffen werden mussen. ,Gefuhlte” Ri-
siken wirken sich in unterschiedlicher Weise auf

“perceived” risk. At one event to mark its fifth anniver-
sary BfR took up the question whether and, if so, what
measures should be taken in such a case. “Perceived”
risks have a different impact on risk assessment and
risk communication whereby both areas assume central
functions.

The results of scientific risk assessment are, therefore,
of decisive importance when distinguishing between
perceived and actual risks on the basis of the evalua-
tion of the data currently available. When it comes to re-
al but more particularly to perceived risks, it is the task
of risk communication to take up the legitimate fears
amongst the public at large caused by different risk cri-
teria and then to scientifically analyse and evaluate their
possible early risk detection potential. By means of tar-
geted participatory measures for instance public fora,
expert meetings or hearings with all stakeholders from
political, scientific, and economic circles, non-govern-
mental organisations and associations, risk communica-
tion can launch a dialogue during which opposing
standpoints can be discussed and the scientific estima-
tion of a “perceived” risk can be presented to the public
at large in a suitable manner. The scale and form of the

5
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die Risikobewertung und die Risikokommunika-
tion aus, wobei beide Bereiche zentrale Funktio-
nen Ubernehmen.

Die Ergebnisse der wissenschaftlichen Risikobe-
wertung sind da von entscheidender Bedeutung,
wo es gilt, gefuhlte von tatsachlichen Risiken an-
hand der Auswertung aktuell zur Verfugung ste-
hender Daten zu unterscheiden. Hinsichtlich real
vorhandener, jedoch insbesondere auch gefuhlter
Risiken ist es Aufgabe der Risikokommunikation,
die aufgrund unterschiedlicher Risikokriterien auf-

measures depend on where and how a “perceived” risk
is discussed in public.

If one asks about the impact of “perceived” risks on
risk assessment and risk communication, then it re-
mains to be observed that in risk assessment — given
the almost daily flood of terrible news — priority is given
to those risks which are deemed to constitute a real
threat to consumers from the scientific angle. Risk com-
munication draws, amongst other things, on scientific
risk assessment in order to enter into a constructive dia-
logue with all those concerned and to consciously pro-
mote more impartial discussions about “perceived”
risks. Against this backdrop BfR will continue, next year
too, to devote its attention to varying degrees and with
varying intensity to both actual and perceived risks.

tretenden, legitimen Angste in der Offentlichkeit
aufzugreifen und unter anderem bezuglich ihres
moglichen Risikofriherkennungspotenzials wis-
senschaftlich zu analysieren und auszuwerten.
Durch gezielte partizipative Malnahmen bei-
spielsweise in Form von 6ffentlichen Foren, Exper-
tengesprachen oder Anhérungen mit allen betei-
ligten Stakeholdern aus Politik, Wissenschaft,
Wirtschaft, Nichtregierungsorganisationen und
Verbanden initiiert die Risikokommunikation einen
Dialog, bei dem kontrare Standpunkte ausge-
tauscht werden kénnen und die wissenschaftliche
Einschatzung eines ,geflhlten” Risikos in der Of-
fentlichkeit in geeigneter Weise Gehor findet. Da-
bei hangen Umfang und Ausgestaltung der MaR-
nahmen davon ab, wo und wie ein , gefuhltes” Ri-
siko o¢ffentlich diskutiert wird.

Fragt man nach den Auswirkungen ,gefthlter*
Risiken auf die Risikobewertung und Risikokom-
munikation, dann bleibt festzustellen, dass fur die
Risikobewertung auch angesichts einer nahezu
taglichen Flut von Schreckensmeldungen diejeni-
gen Risiken Prioritat geniefen, die aus wissen-
schaftlicher Sicht tatsachlich eine Gefahrdung fur
die Verbraucherinnen und Verbraucher darstellen.
Die Risikokommunikation nutzt unter anderem
diese wissenschaftliche Risikobewertung, um mit
allen Beteiligten in einen konstruktiven Dialog zu
treten und so auch Diskussionen tber ,gefuhlte”
Risiken mit dem Ziel ihrer Versachlichung be-
wusst zu ermoéglichen. Vor diesem Hintergrund
wird das BfR sich auch im kommenden Jahr so-
wohl den tatsachlichen als auch den gefuhlten
Risiken widmen — in unterschiedlicher Weise und
Intensitat.
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Die Abteilungen und ihre Aktivitaten

Abteilung 1: Verwaltung

BfR
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BIR

AADR

Department 1: Administration

The Administration Department is first and foremost an
internal service provider for all other Institute depart-
ments. In individual areas it is also the contact for exter-
nal persons in the non-scientific area. The sections have
clearly defined tasks. They undertake cross-sectional
tasks for all BfR departments and are the contacts for
individuals and external companies with which BIR en-
ters into contracts in the administrative area.

The Department has the following five sections:

» Personnel

* Budget

» Organisation, Internal Services, Building and
Technology

» Procurement

» Legal Affairs

One focus of work in the year under review was the
preparation of the structural adjustments. After the es-
tablishment of BfR in November 2002, the organisation-
al units of the predecessor authorities were restructured

Die Abteilung Verwaltung ist in erster Linie inter-
ner Dienstleister fur alle Abteilungen des Hauses,
in einzelnen Bereichen aber auch Ansprechpart-
ner fur Externe im nicht-wissenschaftlichen Be-
reich. Die Referate haben klar umrissene Aufga-

- benfelder. Sie nehmen Querschnittsaufgaben fur

alle Abteilungen des BfR wahr und sind An-

2 sprechpartner fur Personen und externe Firmen,

enen das BfR Vertrage im administrativen
ereich schlieft.

DieI Abteilung umfasst folgende funf Referate:
{
°.‘F;ersonal

» Haushalt

ganisation, Innerer Dienst, Bau und Technik
haffung
itiariat

in line with the statutory tasks of BfR and integrated into
the new organisational form. Work has been ongoing on
this structure since 2004. The changing tasks and
headcount now call for an adjustment. The establish-
ment of Department 7 — Safety of Consumer Products —
is ongoing. It will be based at the Neuruppin location
and is one main focus of work. This also applies to the
drawing together of most of the experimental work ar-
eas and laboratories in three departments. Work on the
first structural proposal began in May 2007. It was then
discussed with senior management and submitted in
September 2007 for approval by the Federal Ministry of
Food, Agriculture and Consumer Protection. In Decem-
ber the Ministry agreed to most of the changes in the
proposed amendment. They will be implemented in the
course of 2008. BfR expects that the restructuring will
foster successful co-operation between related work ar-
eas, the creation of further synergy effects and the fur-
ther enhancement of scientific excellence.

The preparation of a contract for services under the
collective bargaining agreement concerning the intro-
duction of performance-based remuneration (TLeist)
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Ein Arbeitsschwerpunkt im Berichtsjahr war die
Vorbereitung der Strukturanpassung. Nach Er-
richtung des BfR im November 2002 wurden die
Organisationseinheiten der Vorgangerbehorde
entsprechend den gesetzlichen Aufgaben des
BfR neu strukturiert und in der neuen Organisa-
tionsform aufgestellt. Seit 2004 wurde in dieser
Struktur gearbeitet. Die sich verandernden Aufga-
ben und der sich verandernde Personalbestand
erfordern nun eine Anpassung. Die weiterhin im
Aufbau befindliche Abteilung 7 — Sicherheit von
verbrauchernahen Produkten —, die am Standort
Neuruppin angesiedelt werden soll, stellt dabei
einen Schwerpunkt dar. Das gilt auch fur die Zu-
sammenfassung der meisten experimentellen Ar-
beitsbereiche und Laboratorien in drei Abteilun-
gen. Der erste Strukturvorschlag wurde ab Mai
2007 erarbeitet, mit Fuhrungskraften erértert und
im September 2007 zur Zustimmung dem
Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz vorgelegt. Im Dezember
stimmte das Ministerium dem Anderungsvor-
schlag im Wesentlichen zu. Die Umsetzung er-
folgt im Laufe des Jahres 2008. Das BfR erwartet
als Ergebnis der Strukturanpassung die erfolgrei-

che Kooperation verwandter Arbeitsbereiche, die
Schaffung weiterer Synergieeffekte und den Aus-
bau der wissenschaftlichen Exzellenz.

Die Erarbeitung einer Dienstvereinbarung zum Ta-
rifvertrag Uber die Einfuhrung der leistungsorien-
tierten Bezahlung im Rahmen des TV6D war ein
Arbeitsschwerpunkt des Personalreferats. Die
Thematik ist neu im 6ffentlichen Dienst, Erfah-
rungswerte aus 6ffentlich-rechtlichen Einrichtun-
gen gibt es noch nicht. Hauptziel des Tarifvertra-
ges TVLeist ist es, die Effizienz der offentlichen
Verwaltung durch veranderte Motivation der Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter, EinfGhrung moder-
ner Fuhrungs- und Steuerungsinstrumente und
die Implementierung einer modernen Fuhrungs-
kultur zu steigern. Das Verfahren zur Umsetzung
des Tarifvertrages bedarf einer Dienstvereinba-
rung zwischen der Leitung der Dienststelle und
der Personalvertretung. Diese haben das Perso-
nalreferat und Vertreter des Personalrates Uber
mehrere Monate hinweg erarbeitet. Mit zahlrei-
chen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern wurden
Gesprache gefuhrt, um Ideen zu sammeln und
die Einstellung der Beschaftigten zur leistungs-

within the framework of the TVGD (Collective bargaining
agreement for the public service) was one of the main
activities of the Personnel section.This is a new topic in
public service; no experience has been collected up to
now in institutions under public law. The main objective
of the TVLeist collective bargaining agreement is to in-
crease the efficiency of public administrations by
changing staff motivation, introducing modern manage-
ment and control instruments and establishing a mod-
ern management culture. The procedure for the imple-
mentation of the collective bargaining agreement re-
quires a contract for services between the management
of the Institute and the staff representation. The Per-
sonnel section and representatives of the works council
have been working on this for several months. Talks
were held with several staff members in order to collect
ideas and to ascertain the attitude of employees to-
wards performance-based remuneration. The collective
bargaining agreement does not apply to public servants
of the federal government. They come under the
planned reform of public service law. BfR did, however,
involve public servants in the contract for services by
giving them the option of undergoing an assessment

along the lines of feedback. This topic was discussed
at several events with senior management and staff
members. At the end of the year a co-ordinated con-
tract for services could be signed. This means that BfR
is one of the first federal authorities which has a dedi-
cated agreement on the implementation of the TVLeist.
The first year, 2008, is a trial phase. At the end of this
phase the two sides will come together and elaborate
any necessary amendments.

The Organisation, Internal Services, Building and Tech-
nology section encompasses these areas as well as
personnel and building management. Internal Services
ensures the smooth functioning of the Institute. Besides
dealing with incoming and outgoing mail, it also secures
the exchange of mail between the Institute’s various
sites and the units located there. The warehouse man-
agers handle the large stock of work materials required
by staff.

In the year under review one focus was preparation of
the relocation from Dahlem. The Dahlem site has a long
tradition in healthcare and consumer protection. Howev-
er, from the building angle, it no longer meets the re-
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orientierten Bezahlung zu erfassen. Fur die Be-
amtinnen und Beamten des Bundes gilt der Tarif-
vertrag nicht. Sie fallen unter eine geplante Re-
form des o6ffentlichen Dienstrechts. Das BfR be-
zieht die Beamtinnen und Beamten jedoch in die
Dienstvereinbarung mit ein, indem sie eine Beur-
teilung im Sinne eines Feedbacks erhalten kon-
nen. Die Thematik wurde in mehreren Veranstal-
tungen mit Fuhrungskraften, Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern erortert. Ende des Jahres konnte ei-
ne abgestimmte Dienstvereinbarung unterzeich-
net werden. Damit ist das BfR eine der ersten
Bundesbehdrden, die Uber eine dezidierte Ver-
einbarung zur Umsetzung des TVLeist verfugt.
Das erste Jahr 2008 gilt als Erprobungsphase,
nach dessen Ablauf beide Seiten wieder zu-
sammentreten und gegebenenfalls erforderliche
Anderungen erarbeiten.

quirements of a modern scientific institution with state-
of-the-art technical equipment and complex proce-
dures. The Federal Real Property Agency, which is to
take over and manage all real property of the federal
government, is looking for suitable premises in close co-
operation with BfR. The required area is approximately
12,500 m? floor space. The relocation is scheduled for
2009 at the latest. The intention is still to locate the en-
tire Institute at the Marienfelde location and planning
work s ongoing.

In the year under review 175 applications for work
amounting to a total volume of approximately € 1.6 mil-
lion for external contracting and implementation were
submitted to the Federal Office for Building and Region-
al Planning (BBR) in conjunction with maintenance work
on BIR buildings. Within the framework of minor new,
conversion and extension building work (up to € 1 mil-
lion in individual cases), a total of eight building proj-
ects with an order volume of approximately € 880,000
were carried out or commissioned in 2007. The meas-
ures in Alt-Marienfelde and Dahlem were completed.

Das Referat Organisation, Innerer Dienst, Bau
und Technik umfasst die genannten Sachberei-
che, zu denen auch die Personalwirtschaft und
das Gebaudemanagement gehoéren. Der Innere
Dienst schafft die Grundvoraussetzungen fur den
Ablauf des Dienstbetriebes. Hierzu gehoéren ne-
ben der Postein- und -ausgangsbearbeitung auch
der Postaustausch zwischen den Liegenschaften
und den dort angesiedelten Arbeitsbereichen.
Eine Vielzahl notwendiger Arbeitsmaterialien wird
fur die Beschaftigten von den Lagerverwaltungen
vorgehalten.

Im Berichtsjahr war ein Arbeitsschwerpunkt die
Vorbereitung des Umzugs aus Dahlem. Die Lie-
genschaft Dahlem hat eine lange Tradition im Ge-
sundheitswesen und im Verbraucherschutz, wird
jedoch aus baulicher Sicht den Anforderungen an
eine moderne wissenschaftliche Einrichtung mit
technisch anspruchsvollen Geraten und komple-
xen Arbeitsablaufen nicht mehr gerecht. Die
Bundesanstalt fur Immobilienaufgaben, die samt-
liche Liegenschaften des Bundes Ubernehmen
und verwalten soll, sucht in enger Abstimmung
mit dem BfR nach geeigneten Raumen. Die beno-
tigte Flache betragt ca. 12.500 m? Nutzflache. Ein
Umzug ist spatestens fur 2009 vorgesehen. Die
Zusammenfuhrung des Instituts am Standort Ma-
rienfelde ist weiter beabsichtigt und wird parallel
geplant.

Fur InstandhaltungsmalRnahmen an den bau-
lichen Anlagen des BfR wurden dem Bundesamt
fur Bauwesen und Raumordnung im Berichtsjahr
175 Arbeitsanforderungen mit einem Gesamtvolu-
men von rd. 1,6 Mio. Euro zur externen Auftrags-
vergabe und Durchfuhrung zugeleitet. Im Rah-

In 2007 8,455 workshop orders were processed by the
electrician and fitter workshops. 3,700 orders involved
internal, scheduled maintenance work on the domestic
engineering facilities.

The Budget section is responsible for central financing
tasks within BfR. They include

» Calculating the funds required, their notification for

the preliminary budget proposal as well as the finan-

cial planning of BMELV;

Distributing, controlling, monitoring and recording the

decentralised use of budgetary funds,

« all aspects of accounting/cash accounting as well as
fundamental questions of asset accounting.

Aside from all library and animal welfare requirements,
the Procurement section deals with the purchasing and
procurement of office material over furniture down to
scientific equipment and materials including all calls for
tender for up to € 10,000. In the year under review more
than 4,900 contracts amounting to over € 5 million were
awarded.



men kleiner Neu-, Um- und Erweiterungsbauten
(bis zu 1 Mio. Euro im Einzelfall) wurden im Jahr
2007 insgesamt acht Bauvorhaben mit einem Auf-
tragsvolumen i. H. von rd. 880.000 Euro durchge-
fuhrt bzw. in Auftrag gegeben. Mainahmen in Alt-
Marienfelde und Dahlem wurden abgeschlossen.

Im Jahre 2007 wurden zudem 8455 Werkstattauf-
trage von der Elektro- und der Schlosserwerkstatt
bearbeitet. 3700 Auftrage entfielen auf interne,
turnusmaRige Wartungen an den haustechni-
schen Anlagen.

Das Haushaltsreferat nimmt im BfR zentrale Auf-

gaben des Finanzwesens wahr. Dazu gehoren

insbesondere

« die Ermittlung der benétigten Finanzmittel und
die Anmeldung zum Haushaltsvorschlag sowie
fur die Finanzplanung des BMELY,

« die Verteilung, Steuerung und Uberwachung
sowie der Nachweis der dezentralen Verwen-
dung der Haushaltsmittel,

All calls for tender over € 10,000 are prepared by the
Procurement section and centrally advertised for the
business area of BMELV by the central award office of
the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BLE).

The Legal Affairs section attends to all legal enquiries
and matters which have no scientific dimension.

alle Angelegenheiten des
Kassen- und Rechnungswe-
sen sowie Grundsatzfragen
der Vermodgungsbuchhaltung.

Der Bereich Beschaffung bear-
beitet auler Bibliotheks- und
Tierhaltungsbedarf den Einkauf
und die Beschaffung vom Buro-
material Uber Mdbel bis hin zu
wissenschaftlichen Geraten und
Verbrauchsmaterialien inklusive
der Ausschreibungsverfahren
bis 10.000 Euro. Im Berichtsjahr
wurden mehr als 4900 Auftrage
mit einer Gesamtsumme von Uber 5 Mio. Euro ver-
geben.

Alle Ausschreibungen, die 10.000 Euro Uber-
schreiten, werden vom Referat Beschaffung vor-
bereitet und zentral fur den Geschaftsbereich des
BMELV von der Zentralen Vergabestelle bei der
Bundesanstalt Landwirtschaft und Ernahrung
ausgeschrieben.

Das Justitiariat schlielich bearbeitet alle recht-
lichen Anfragen und Angelegenheiten ohne wis-
senschaftlichen Bezug.

7 BFfFR
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Abteilung 2: Risikokommunikation

Die Abteilung Risikokommunikation hat die Aufga-
be, das BfR mit seinen vielfaltigen Aufgaben, T&-
tigkeiten und Ergebnissen an der Schnittstelle von
Politik, Wissenschaft und Offentlichkeit eindeutig
zu positionieren. Von zentraler Bedeutung ist hier
neben der frihzeitigen und umfassenden Infor-
mation der Offentlichkeit der aktive Dialog mit den
verschiedenen Stakeholdern des BfR sowie die
Durchfuhrung von Forschungsprojekten als
Grundlage erfolgreicher Risikokommunikation.
Dieser Aufgabe widmen sich mit unterschied-
licher Schwerpunktsetzung funf Fachgruppen:

» Clearing und interne Koordination

» Kommunikation und Offentlichkeitsarbeit
Risikofriherkennung und Risikowahrnehmung
» Risikobeurteilung und Folgenabschatzung

'+ Kommissionen, EFSA und internationale
Zusammenarbeit

~Von besonderer Bedeutung fur die Arbeit der Ab-
teilung waren im Jahr 2007 die Frage nach den
gesundheitlichen Risiken durch Toner, der kom-
munikative Umgang mit den moglichen Risiken
der Nanotechnologie und von Pflanzeninhalts-

Department 2: Risk Communication In 2007 the Department’s activities which were of par-
ticular importance focused on health risks from toners,

The Risk Communication Department is responsible for the communicative handling of the possible risks of

clearly positioning BfR — with its diverse tasks, activities nanotechnology and plant ingredients and the launch-

and results — at the interface between political circles, ing of the training of external expert networks (BfR

science and the public at large. Besides supplying Committees).

timely and comprehensive information to the general i

public, an active and participative dialogue with BfR’s Two main areas of the Department are presented

various stakeholders is of key importance as is the car- below.

rying out of research projects as the foundation for suc-
cessful risk communication. Five units with varying fo-
cus are devoted to this task:

» Clearing and Internal Co-ordination

« Communication and Public Relations

» Early Risk Detection and Risk Perception

* Risk Assessment and Impact Assessment

» Committees, EFSA and International Co-operation
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stoffen sowie die Initiierung der Bildung fachspe-
zifischer externer Expertennetzwerke (BfR-Kom-
missionen).

Zwei Arbeitsschwerpunkte der Abteilungen wer-
den im Folgenden vorgestellt.

Delphi-Befragung zur Wahrnehmung
von Risiken aus dem Bereich des gesund-
heitlichen Verbraucherschutzes

Ob ein Stoff, ein Produkt oder ein Lebensmittel als
risikobehaftet und damit als bedrohlich wahrge-
nommen wird, ist haufig nicht allein von seiner
wissenschaftlichen Bewertung abhangig, son-
dern zugleich von einer Vielzahl von Faktoren, die
nur zum Teil beeinflusst werden kénnen. Insbe-
sondere im Umgang mit seinen Stakeholdern
macht das BfR immer wieder die Erfahrung, dass
es zum Teil erhebliche Unterschiede in der Risiko-
wahrnehmung gibt. Vor diesem Hintergrund hat
das BfR im Jahr 2007 eine Delphi-Befragung zur
Wahrnehmung von Risiken aus dem Bereich des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes initiiert.
Ziel dieser Befragung war es, zunachst verlass-
liche Informationen Uber die Risikowahrnehmung
der Stakeholder zu erheben sowie etwas Uber de-
ren Priorisierung zu erfahren. Fur das Projekt wur-
den insgesamt zwdlf Risiken aus den Arbeitsbe-
reichen des BfR ausgewanhlt:

 Pestizide

» Nahrungserganzungsmittel
» Campylobacter

» Vogelgrippe

» Antibiotikaresistenz

Delphi survey of the perception of risks in the
field of consumer health protection

Whether a substance, product or food is perceived as
risky and therefore as dangerous frequently depends
not only on its scientific assessment but also on a num-
ber of factors which can only be partially influenced.
Particularly when dealing with its stakeholders BfR has
experienced again and again that there are sometimes
major differences in risk perception. Against this back-
drop BfR launched a Delphi survey on risk perception in
the field of consumer health protection in 2007. The goal
of this survey was initially to obtain reliable information
on the risk perception of stakeholders and to learn
something about their prioritisation. For the project a to-
tal of twelve risks from BfR work areas were selected:

* Pesticides

* food supplements
« Campylobacter

e Avian flu

Antibiotic resistance
Nickel allergy

.

.

Nickel-Allergie

» Chemikalien in der Muttermilch

Bisphenol A in Babyflaschen

* Lampendle

 Tattoos

Aflatoxin B1 als Mykotoxin

Acrylamid als erhitzungsbedingter Reaktions-
stoff in Lebensmitteln

Im Zentrum des Projektes stand die Frage, wel-
ches Risiko aus Sicht der einzelnen Stakeholder-
gruppen als relevant bzw. weniger relevant wahr-
genommen wird. Daraus ergibt sich eine Rang-
liste (Priorisierung) der einzelnen Risiken. Schlief-
lich sollte erfasst werden, welche Unterschiede
es in der Wahrnehmung der verschiedenen Risi-
ken zwischen den einzelnen Stakeholdergruppen

» Chemicals in breast milk

* Bisphenol A in baby’s bottles

» Lamp oils

 Tattoos

» The mycotoxin, aflatoxin B1

» Acrylamide as a heat-related reactant in foods

The project focussed on which risks are deemed to be
relevant or less relevant by the stakeholders. This led to
a ranking (prioritisation) of the individual risks. Finally,
the differences that exist in the perception of various
risks between the individual stakeholder groups were to
be identified. Furthermore, definitive statements are ex-
pected on the reasons for the differences in risk per-
ception. To this end, a comprehensive questionnaire
was given to representatives from political, administra-
tive and economic circles (including trade associations),
non-governmental organisations (NGOs), experts and
lay persons in the year under review in order to find out
about their perception of the selected risks. Following
the survey individual workshops with selective represen-
tatives are to be staged with these stakeholder groups
during which the ranking for the respective group is to
be elaborated and laid down. At a final colloquium the 45
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gibt. Aullerdem werden abschlieBende Aussagen
Uber die Grunde fur die Unterschiede in der Risi-
kowahrnehmung erwartet. HierfUr wurden im Be-
richtsjahr anhand eines umfangreichen Fragebo-
gens Vertreterinnen und Vertreter aus Politik und
Verwaltung, der Wirtschaft (inkl. Wirtschaftsver-
bande), von Nichtregierungsorganisationen
(NGOs), Experten sowie Laien hinsichtlich ihrer
Wahrnehmung der ausgewahlten Risiken befragt.
Im Anschluss an die Befragung sollen 2008 ein-
zelne Workshops mit ausgewahlten Vertreterinnen
und Vertretern dieser Stakeholdergruppen durch-
gefuhrt werden, in denen die Rangliste fur die je-
weilige Gruppe erarbeitet und final festgelegt
wird. Im Rahmen eines Abschlusskolloguiums
werden die Ranglisten der einzelnen Gruppen im
April 2008 vorgestellt und diskutiert. Das Ziel wird
sein, die einzelnen Ranglisten einander anzuglei-
chen bzw. Grunde fur die zu erwartenden Unter-
schiede zu benennen.

rankings of the individual groups will be presented and
discussed in April 2008. The goal will be to adjust the
individual rankings and to state the reasons for the ex-
pected differences.

BfR expects this project to provide a comprehensive
stocktaking of the relevance of perceived risks within
the stakeholder groups of BfR. The analysis of the per-
ception and ranking within and between the groups
should at the same time be compared with indicator val-
ues from toxicology and public health. The rankings of
the individual groups will help to move towards a com-
prehensive list of priorities for risks in the field of con-
sumer health protection. Knowledge about the percep-
tion of the individual stakeholder groups and the result-
ing respective ranking is a necessary precondition for
effective, target group-oriented risk communication. BfR
will use these results in order to orient its risk communi-
cation activities even more towards the needs of the re-
spective stakeholder groups in future.

Das BfR erwartet sich von diesem Projekt eine
umfangreiche Bestandsaufnahme zur Relevanz
von wahrgenommenen Risiken innerhalb der Sta-
keholdergruppen des BfR. Die Analyse der Wahr-
nehmung und Priorisierung innerhalb und zwi-
schen den Gruppen soll zugleich mit Indikatoren-
werten aus Toxikologie und Public Health ver-
glichen werden. Die Ranglisten der einzelnen
Gruppen dienen der Annaherung an eine umfas-
sende Prioritatenliste fur Risiken aus dem Bereich
des gesundheitlichen Verbraucherschutzes. Das
Wissen um die Wahrnehmung der einzelnen Sta-
keholdergruppen und die sich daraus ergebende
jeweilige Prioritatensetzung ist eine notwendige
Voraussetzung fur eine effektive zielgruppen-
orientierte Risikokommunikation. Das BfR wird
diese Ergebnisse nutzen, um seine Aktivitaten im
Bereich der Risikokommunikation kunftig noch
starker auf die Bedurfnisse der jeweiligen Stake-
holdergruppe auszurichten.

Bevolkerungsbefragung Nanotechnologie

Die fruhzeitige Kommunikation Uber Moglichkeiten
und Risiken der Nanotechnologie ist entschei-
dend fur den gesellschaftlichen Umgang mit die-
ser Technologie. Der individuelle Meinungsbil-
dungsprozess hat jedoch gerade erst begonnen.
Eine breite, auch Risiken in das Blickfeld rticken-
de Diskussion hat bisher in der Offentlichkeit
nicht stattgefunden. Das BfR hat deshalb eine
qualitativ-psychologische Grundlagenstudie in
Verbindung mit einer reprasentativen Bevolke-
rungsbefragung von 1000 Personen zur Wahr-
nehmung der Nanotechnologie in Auftrag gege-
ben. Ziel der Studie war es zu zeigen, welche

Nanotechnology population survey

The timely communication of the opportunities and risks
of nanotechnology is a decisive factor in how society
views this technology. The individual opinion-forming
process has however, only just begun. So far there has
been no broadly based discussion attracting attention
to this subject amongst the public at large. BfR has,
therefore, commissioned a qualitative-psychological fun-
damental study in conjunction with a representative
population survey of 1,000 individuals on the percep-
tion of nanotechnology. The goal of the study was to
show which factors influence people’s perception,
which dimensions of nanotechnology are important and
the directions in which public opinion on nanotechnolo-
gy may move. Because public opinion on this subject
has scarcely been researched at all up to now, it is diffi-
cult to estimate the impact of communication on the
risks of this technology. The comprehensive analysis of
the perception of this new subject, nanotechnology,

by individuals can help to make communication more
appropriate and more targeted from the risk angle, too.



Faktoren die Wahrnehmung der Burger beeinflus-
sen, welche Dimensionen beim Thema Nanotech-
nologie von Bedeutung sind und in welche Rich-
tungen sich die offentliche Meinungsbildung zur
Nanotechnologie entwickeln kann. Die bisher
weitgehend unerforschte 6ffentliche Meinungsbil-
dung zum Thema erschwert die Abschatzung der
Wirkungen von Kommunikation Uber Risiken die-
ser Technologie. Die umfassende Analyse der
Wahrnehmung des neuen Themas Nanotechnolo-
gie durch den Burger kann demgegenuber dazu
beitragen, die Kommunikation auch unter Risiko-
gesichtspunkten angemessener und zieladaqua-
ter anzugehen.

Die Studie zeigt, dass der Begriff Nanotechnolo-
gie in der Bevolkerung generell bekannter gewor-
den ist. Waren es im Jahr 2004 lediglich 15 Pro-
zent der Verbraucherinnen und Verbraucher, die
angeben konnten, wo ihnen der Begriff schon
einmal be-
gegnet ist,
stieg in der
aktuellen
Befragung
des BfR die
Anzahl auf
52 Prozent
an. Die Ein-
stellung
gegenuber
der Nano-
technologie
fallt dabei
Uberwie-
gend positiv
aus. Die Be-

The study shows that the population at large is now
more familiar with the term nanotechnology. In 2004 only
15 % of consumers indicated that they had already
come across this term. In the current BfR survey this
number has risen to 52 %. The attitude towards nan-
otechnology is largely positive. The respondents see
nanotechnology as a technical development which will
lead to improvements in many areas of life. Two-thirds
of the respondents expect nanotechnology to offer
more benefits than risks and are in favour of further de-
velopment. At the same time, they call for research on
the potential risks. However, it can be observed that the
popularity of products manufactured using nanotech-
nology decreases when these products are foods.
Whereas 86 % of the respondents advocate the use of
nanotechnology in paints and varnishes, 69 % are
against the use of nanotechnology in spices aiming to
prevent lumpiness. 84 % reject the use of nanoparticles
in foods when these are used, for instance, to make
food look more attractive for longer.

The study has shown that the consumers largely source
information on nanotechnology from all the major media.

fragten schatzen die Nanotechnologie als techni-
sche Entwicklung, von der sie sich in vielen Le-
bensbereichen Verbesserungen erwarten. So er-
hoffen sich zwei Drittel der Befragten von der Na-
notechnologie mehr Nutzen als Risiken und befur-
worten eine Weiterentwicklung. Gleichzeitig for-
dern sie aber auch, dass mogliche Gefahren er-
forscht werden. Zu beobachten ist zudem, dass
der Zuspruch zu Produkten, die mithilfe der Na-
notechnologie hergestellt werden, abnimmt, wenn
es um Lebensmittel geht: Wahrend 86 Prozent
der Befragten den Einsatz der Nanotechnologie
in Farben und Lacken befurworten, lehnen

69 Prozent einen ,,Nano“-Einsatz in GewUrzen,
der das Verklumpen verhindern wirde, ab.

84 Prozent lehnen den Einsatz von Nanopartikeln
in Lebensmitteln ab, wenn diese beispielsweise
eingesetzt werden, um Lebensmittel Ianger an-
sehnlich zu halten.

Which information is deemed to be trustworthy depends
on the source. The highest level of trust is enjoyed by
consumer associations and scientific institutions (92 %).
The business community and politicians are at the lower
end of the trust scale. They are only deemed to be
trustworthy sources of information by 32 and 23 % of
the respondents respectively.
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Die Studie hat auch gezeigt, dass die Verbraucher
ihre Informationen zur Nanotechnologie aus allen
grolRen Medien beziehen. Welche Informationen da-
bei als glaubwurdig erachtet werden, hangt vor al-
lem vom Informationsubermittler ab: Das héchste
Vertrauen genieflen Verbraucherorganisationen und
die Wissenschaft (jeweils 92 Prozent). Am unteren
Ende der Vertrauensskala rangieren Wirtschaft und
Politik, die nur von 32 bzw. 23 Prozent der Befragten
als vertrauenswurdige Informationsquellen angese-
hen werden.

Main areas in 2007

Medla analysis of nanotechnology

Scenario workshop: forms and impact of public risk
communication

Evaluation of communication on the differences
between “risk” and “hazard”

» Communication of risk and hazard potential — oppor-
tunities for taking into account the opinions of non-
governmental organisations and associations

Arbeitsschwerpunkte 2007

Medienanalyse zur Nanotechnologie
Szenario-Workshop: Formen und Folgen be-
hordlicher Risikokommunikation

Evaluierung der Kommunikation Uber die Unter-
schiede zwischen ,risk" und ,,hazard”
Kommunikation von Risiko und Gefahrdungs-
potenzial — Mdglichkeiten der Berucksichtigung
von Meinungen der Nichtregierungsorganisa-
tionen und von Verbanden
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Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 12

Nicht-wissenschaftlich 18

Veroffentlichungen

Vortrage 34

Poster 3

Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 1

Artikel in Zeitschriften

ohne Review-Verfahren

Buchbeitrage 2

Mitarbeit in Arbeitsgruppen

und Kommissionen

Gremien in Deutschland 11

Gremien europaischer Organisationen 8
davon: Gremien der EFSA 5

Gremien weltweiter internationaler

Organisationen 4
davon: WHO/FAO 3

Interviews

Horfunk 50

TV 17

Tageszeitungen und Nachrichtenagenturen 64

Medienprasenz 814

Key data

Headcount

Scientific staff 12

Non-scientific staff 18

Publications

Lectures 34

Posters 3

Articles in refereed journals 1

Articles in non-refereed journals 9

Book contributions 2

Participation in working groups and expert bodies

Bodies in Germany 11

Bodlies of European organisations 8
EFSA bodies 5

Bodies of global international organisations 4
WHO/IFAO 3

Interviews

Radio 50

v 17

Daily newspapers and press agencies 64

Media presence 814

Publikationen des BfR

BfR Wissenschaft
Broschiren
Sonstige Veroffentlichungen 12
Internet:
Beitrage gesamt 1.067
Stellungnahmen und Bewertungen 49
Pressedienste 24
Biirgeranfragen 1.701
Zugriffe auf die BfR-Website 1.234.191
Veranstaltungen
Pressekonferenzen 3
Offentliche Veranstaltungen 12
Wissenschaftliche Veranstaltungen 64
Besuchergruppen 16
Forschungsprojekte
BfR-intern 7
National 1
International -
BfR publications
BfR Wissenschaft 6
Brochures 5
Other publications 12
Internet:
Total contributions 1,067
Opinions and assessments 49
Press releases 24
Individual enquiries 1,701
Visitors to the BfR website 1,234,191
Events
Press conferences 3
Public events 12
Scientific events 64
Visitor groups 16
Research projects
In-house 7
National 1
International -

49



50

Die Abteilungen und ihre Aktivitaten

Department 3: Scientific Services

The Department consists of the following seven units,
which all undertake “cross-sectional scientific tasks” for
the Institute, and the Centre for Experimental Animal
Husbandry:

Information Services and Documentation, ZEBET
Database

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

* GLP Federal Bureau and Quality Management

» Centre for Alternative Methods to Animal Experiments
- ZEBET

Abteilung 3: Wissenschaftliche
Querschnittsaufgaben

Zur Abteilung 3 gehoren sieben Fachgruppen,
die allesamt ,Wissenschaftliche Querschnittsauf-
gaben® fur das Institut wahrnehmen. Es handelt
sich dabei um die folgenden Fachgruppen sowie
um das Zentrum fur experimentelle Tierhaltung:

Informationsbeschaffung und -dokumentation,
ZEBET-Datenbank

Vergiftungs- und Produktdokumentation
Epidemiologie, Biometrie und mathematische
Modellierung

» Expositionsschatzung und -standardisierung

* Informationstechnik

* GLP-Bundesstelle und Qualitatsmanagement
» Alternativmethoden zu Tierversuchen — ZEBET

Die Mitarbeiter der Fachgruppen Vergiftungs- und
P{r.-‘q_dgktdokumentation, Expositionsschétzung

tandardisierung fir chemische und biologi-
isiken, GLP-Bundesstelle sowie Erfassung,

Bewertung und Validierung von Alternativmetho-

den zu Tierversuchen — ZEBET — erfullen gesetz-

The staff members of the units Poison and Product
Documentation, Exposure Assessment and Exposure
Standardisation for chemical and biological risks, GLP
Federal Bureau and the Centre for Alternative Methods
to Animal Experiments — ZEBET — carry out statutory,
sovereign tasks and work on research projects. The oth-
er units in Department 3 provide services for all scien-
tists within BIR.
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lich vorgeschriebene hoheitliche Aufgaben und
bearbeiten Forschungsprojekte. Die anderen
Fachgruppen der Abteilung 3 erbringen Service-
aufgaben fur alle Wissenschaftler im BfR.

Verkniipfung von Servicediensten
und wissenschaftlichen Aufgaben:
Erstellung einer Online-Datenbank

Die Fachgruppe Informationsbeschaffung und
-dokumentation, ZEBET-Datenbank ist verantwort-
lich fur den Bibliotheksservice und die Pflege und
Erweiterung der Datenbank fur Ersatz- und Er-
ganzungsmethoden zum Tierversuch ,,AnimAlt-
ZEBET". Der Bibliotheksservice des BfR ist da-
durch organisatorisch unmittelbar an einen Wis-
senschaftsbereich angebunden. Diese Zuord-
nung unterstitzt die enge Zusammenarbeit mit
den Wissenschaftlern des BfR.

Die wissenschaftliche Spezialbibliothek des BfR
versorgt die Wissenschaftler und Mitarbeiter des

Hauses mit aktueller Fachliteratur. Benotigte Lite-
ratur, die vor Ort nicht vorhanden ist, wird Uber
kooperierende Bibliotheken und Uber Dokumen-
tenlieferdienste besorgt. Der Buch- und Zeit-
schriftenbestand des BfR ist in einem Online-
Katalog verzeichnet.

Die Mitarbeiter des BfR haben Zugang zu 1300
elektronischen Buchern, 4300 elektronischen
Zeitschriften und 18 bibliographischen Datenban-
ken. Fachliche Schwerpunkte sind die Veterinar-
medizin, Toxikologie, Lebensmittelhygiene, Ernah-
rungsmedizin, Lebensmittelsicherheit und Mikro-
biologie. Uber Social Bookmark-Netzwerke wer-
den elektronische Neuerwerbungen sowie die
Linkliste der Bibliothek den Nutzern zur Verfu-
gung gestellt.

Mit dem Ziel, die aus 6ffentlicher Hand finanzier-
ten, wissenschaftlichen Publikationen des BfR
kostenfrei im Internet zur Verfugung zu stellen,
wurde 2007 von der Fachgruppe eine Konzeption
zur Erstellung einer BfR-Online-Datenbank mit Zu-

Linking of services and scientific tasks:
Creation of an online database

The Information Services and Documentation, ZEBET
Database unit is responsible for the library service and
the maintenance and extension of the database for al-
ternative methods to animal experiments ‘AnimAlt-ZE-
BET”. The BIR library service, therefore, has direct or-
ganisational links to a scientific area. This facilitates
close co-operation with BfR scientists.

The BfR specialist scientific library supplies scientists
and staff members of the Institute with up-to-date sci-
entific literature. Required literature, which is not avail-
able on site, is obtained via co-operating libraries and
document delivery services. The BfR stock of books
and journals is listed in an online catalogue.

BIR staff have access to 1,300 electronic books, 4,300
electronic journals and 18 bibliographic databases. The
main areas covered are veterinary medicine, toxicology,
food hygiene, nutritional medicine, food safety and mi-
crobiology. New electronic acquisitions and the link list
of the library are made available to users via social
bookmark networks.

The unit developed a concept for the establishment of a
BfR online database with access to full texts in 2007 in
order to make the publicly funded BfR scientific publica-
tions available free-of-charge on the Internet. This proj-
ect supports the implementation of the Guidelines for
Open Access of the ERC (European Research Council)
Scientific Council.
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griff auf Volltexte entwickelt. Dieses Projekt unter-
stutzt die Umsetzung der Leitlinien fur Open Ac-
cess vom Wissenschaftlichen Rat des Europai-
schen Forschungsrates.

Statistische Kooperationen und Modellie-
rung in der Risikobewertung am BfR

Zur Aufgabe der Fachgruppe ,Epidemiologie,
Biometrie und mathematische Modellierung geho-
ren die Beratung, Betreuung und Auswertung von
statistischen und epidemiologischen Projekten
am BfR, die statistische Weiterbildung der Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter sowie die Entwicklung
von quantitativen Risikomodellen. Auch im Jahr
2007 gab es zahlreiche Kooperationen mit ande-
ren Fachgruppen.

Die Beratung bei der Versuchsplanung ist eine
Standardaufgabe fur die Fachgruppe. Gerade die
Ermittlung des Stichprobenumfangs spielt eine
zentrale Rolle. Ziel der biometrisch fundierten Ver-
suchsplanung ist es, die Aussagekraft von empiri-
schen Untersuchungen zu optimieren. Die Stich-
probe muss grol} genug gewahlt werden, um die
Untersuchungsergebnisse hinreichend statistisch
abzusichern. Wegen ethischer, finanzieller, zeit-
licher und anderer Einschrankungen soll die
Stichprobe aber nicht gréBer als noétig sein. In Zu-
sammenarbeit mit der Fachgruppe Toxikologie
der Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen
Produkten wurde zum Beispiel die benétigte Fall-
zahl zur Bestimmung von Unterschieden in der
Ausscheidung von Napthalinmetaboliten bei Rau-
chern und Nichtrauchern errechnet. Stichproben-
plane sind auch im Bereich des Monitorings von

Statistical co-operation and modelling in BfR risk
assessment

The tasks of the Epidemiology, Biostatics and Mathe-
matical Modelling unit include consulting, support and
evaluation of BfR statistical and epidemiological proj-
ects, providing further training in statistics for staff and
developing quantitative risk models. In 2007, too, it en-
gaged in numerous co-operation activities with other
units.

Advice on test planning is a standard task for the unit.
Determining the scale of random sampling plays a cen-
tral role. The goal of biostatistical test planning is to im-
prove the reliability of empirical studies. The random
sample must be large enough to ensure the statistical
robustness of the study results. However, given the ethi-
cal, financial, temporal and other constraints the ran-
dom sample should not be larger than necessary either.
In co-operation with the Toxicology unit of the Safety of
Consumer Products Department, for example the re-
quired number of cases to determine differences in the
excretion of naphthaline metabolites was calculated in

moglichen Gesundheitsrisiken von essentieller
Bedeutung.

Durch Begutachtung der statistischen und epide-
miologischen Methodik von aktuell diskutierten
Studien leistet die Fachgruppe einen Beitrag zu
wissenschaftlichen Stellungnahmen unseres Hau-
ses. Unter anderem wurden Studien Uber den Zu-
sammenhang zwischen Verzehr von Rotfleisch
und Brustkrebs, Uber den Zusammenhang zwi-
schen dem Genuss von Fruchtsaften und der
Exposition mit Organophosphaten mit der Fach-
gruppe Ruckstande von Pestiziden sowie Uber
den Zusammenhang von Acrylamidexposition
und dem Vorkommen von bestimmten Krebser-
krankungen der Frau mit der Fachgruppe Produk-
tidentitat, Ruckverfolgbarkeit und neuartige Le-
bensmittel begutachtet. Hierbei werden die statis-

smokers and non-smokers. Random sampling plans are
also of essential importance in the field of monitoring
possible health risks.

By evaluating the statistical and epidemiological meth-
ods of studies currently under discussion, the unit
makes a contribution to the scientific opinions of the In-
stitute. Studies were evaluated, for instance, on the as-
sociation between the consumption of red meat and
breast cancer, on the association between the con-
sumption of fruit juice and exposure to organophos-
phates with the Residues of Pesticides unit and on

the association between acrylamide exposure and

the incidence of certain types of cancer in women
with the Product Identity, Traceability and Novel

Foods unit. In this context the statistical findings

are discussed with scientists from the specialist
departments.

In the field of quantitative microbiological risk assess-
ment the unit cooperates closely with the Biological
Safety Department. One example here is a joint project
on assessing the risk to consumers from exposure to
Salmonella in hens’ eggs. The task of the unit is to pre-
pare a mathematical modelling concept and to use this
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tischen Erkenntnisse zusammen mit Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftlern der Fachab-
teilungen diskutiert.

Im Bereich der quantitativen mikrobiologischen
Risikobewertungen arbeitet die Fachgruppe eng
mit der Abteilung fur biologische Sicherheit zu-
sammen. Ein Beispiel hierfur ist ein gemeinsames
Projekt zur Bewertung des Salmonellen-Exposi-
tionsrisikos der Verbraucher durch Huhnereier.
Die Aufgabe der Fachgruppe ist es, ein mathe-
matisches Modellierungskonzept zu erstellen und
dieses mit den bereitgestellten mikrobiologischen
Daten fur eine quantitative, probabilistische Risi-
kobewertung anzuwenden.

Entwicklung und regulatorische Umsetzung
von Alternativmethoden zum Tierversuch
fiir den Bereich Reproduktionstoxikologie

Zur Prufung der embryotoxischen Eigenschaften
von Industriechemikalien, Pflanzenschutzmitteln,
kosmetischen Inhaltsstoffen und Arzneimitteln
kommen bis heute vorwiegend Tierversuche zum
Einsatz, die zum einen eine erhebliche Belastung
der trachtigen Versuchstiere darstellen und zum
anderen sehr zeitaufwendig und kostenintensiv
sind. Unter der neuen REACH-Verordnung, dem
System zur Registrierung, Bewertung, Zulassung
und Beschrankung chemischer Stoffe in der EU,
werden kinftig bei der Sicherheitstestung von
chemischen Stoffen flr den Bereich der Repro-
duktionstoxikologie die weitaus meisten Tiere ein-
gesetzt werden mussen. Aus diesen Grinden
wird der Implementierung von neuen Teststrate-
gien und der Entwicklung und behdérdlichen Aner-

in conjunction with the already available microbiological
data for the purposes of quantitative, probabilistic risk
assessment.

Development and regulatory implementation of
alternative methods to animal experiments in the
field of reproduction toxicology

Up to now mainly animal experiments have been used
to test the embryotoxic properties of industrial chemi-
cals, pesticides, cosmetic ingredients and medicinal
products. Firstly they involve considerable suffering for
the gestating experimental animals and secondly they
are very time and cost-intensive. Under the new EU
REACH Regulation (Registration, Evaluation, Authorisa-
tion and Restriction of Chemicals), by far the most ani-
mals will be used in future for the safety testing of
chemical substances in the field of reproduction toxicol-
ogy. For these reasons the implementation of new test
Strategies and the development and official recognition
of new, robust and time-saving in vitro methods take on
increasing importance.

kennung von neuen, aussagekraftigen und zeit-
sparenden in vitro-Methoden eine zunehmende
Bedeutung beigemessen.

Derzeit ist fur die Chemikalienbewertung eine
Studie Uber zwei Filialgenerationen vorgeschrie-
ben (OECD TG 416). Die Fachgruppe ,Alternativ-
methoden zu Tierversuchen — ZEBET" arbeitet
derzeit an einer neuen Methode, die die derzeiti-
gen OECD-Testrichtlinien und moglichst auch die
in vivo-Screening-Tests TG 421 und TG 422 erset-
zen soll. Dies erscheint in verhaltnismaRig kurzer
Zeit moglich, so dass eine Anwendung bereits
unter REACH denkbar wird. Fur Chemikalien, die
in grolen Mengen hergestellt werden, mussen
zwei Untersuchungen auf Entwicklungstoxizitat
an zwei verschiedenen Tierspezies durchgefuhrt
werden. Auch hier arbeitet ZEBET an einer mog-
lichen Reduzierung auf nur einen dieser Tests.

At the present time a study on two filial generations is
stipulated for chemical assessment (OECD TG 416).
The Centre for Alternative Methods to Animal Experi-
ments — ZEBET is currently working on a new method to
replace the current OECD test directives and, if possi-
ble, the in vivo screening tests TG 421 and TG 422 as
well. This seems to be possible in a relatively short
space of time which means that its use is already feasi-
ble under REACH. For chemicals that are produced in
large volumes, two studies on development toxicity must
be conducted in two different animal species. Here, too,
ZEBET is working on possibly reducting this to just one
of these tests.

One particularly important area of study in safety tech-
nology is testing for embryotoxic effects. Chemical-in-
duced damage to embryos can currently only be identi-
fied in very comprehensive studies in experimental ani-
mals. A very promising alternative method to the con-
ventional animal experiment with gestating animals is
the Embryonic Stem Cell Test (EST) which was devel-
oped by ZEBET. This scientifically validated procedure
is based on the ability of murine embryonic stem cells
(ES cells) to spontaneously differentiate into beating
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Ein besonders wichtiger Untersuchungsbereich
in der Sicherheitstoxikologie ist die Prufung auf
embryotoxische Wirkungen. Chemikalieninduzier-
te Schadigungen von Embryonen kénnen derzeit
nur in sehr aufwendigen Studien an Versuchstie-
ren erkannt werden. Eine vielversprechende Er-
satz- und Erganzungsmethode zum konventionel-
len Tierversuch mit trachtigen Tieren stellt der
Embryonale Stammzell-Test (EST) dar, der bei
ZEBET entwickelt wurde. Dieses wissenschaftlich
validierte Verfahren basiert auf der Eigenschaft
embryonaler Stammzellen (ES-Zellen) der Maus,
sich in vitro unter entsprechenden Kulturbedin-
gungen spontan in schlagende Herzmuskelzellen
zu differenzieren. Der EST ist derzeit der einzige
in vitro-Embryotoxizitatstest, bei dem etablierte
Zelllinien verwendet werden kénnen.

Ziel der gegenwartigen Arbeiten ist die experi-
mentelle Charakterisierung des Anwendungsbe-
reiches des validierten EST und die Weiterent-
wicklung bzw. Optimierung des Verfahrens unter
Einsatz molekularbiologischer Methoden. Ein be-
sonderer Schwerpunkt liegt dabei auf der Ent-
wicklung neuer gewebespezifischer Endpunkte,
so dass kunftig zuséatzlich zur Herzentwicklung
auch toxische Wirkungen auf andere Differenzie-
rungswege, wie z.B. die Entwicklung in Nerven-
und Knochenzellen, Uberpruft werden kdnnen.
Zudem sind unsere Forschungsarbeiten darauf
konzentriert, einen metabolisch kompetenten EST
zu entwickeln, der es ermoglichen wird, dass zu-
kunftig auch das embryotoxische Potenzial von
proteratogenen Stoffen in vitro detektiert werden
kann.

myocardial cells in vitro under corresponding culture
conditions. The EST is currently the only in vitro embry-
otoxicity test in which established cell lines can be
used.

The goal of current work is the experimental characteri-
sation of the area of application of the validated EST
and the further development or optimisation of the pro-
cedure using molecular-biological methods. Special
emphasis is also placed on the development of new tis-
sue-specific endpoints so that, in future, in addition to
heart development, toxic effects can also be examined
on other differentiation paths like for instance the devel-
opment in nerve and bone cells. Furthermore, our re-
search work is focussed on developing a metabolically
competent EST which will make it possible, in future, to
detect the embryotoxic potential of proteratogenic sub-
stances in vitro too.

In the final instance, the objective of these scientific de-
velopments and optimisations is to establish the EST as
the OECD Test Guideline and, by extension, as the stan-
dard test for regulatory safety tests. This would lead to a
major reduction in the number of experimental animals
required.

Ziel dieser wissenschaftlichen Weiterentwicklun-
gen und Optimierungen ist es letztendlich, den
EST als OECD Test Guideline und damit als Stan-
dardtest fur regulatorische Sicherheitsprifungen
zu etablieren und dadurch eine erhebliche Anzahl
an Versuchstieren einzusparen.

Arbeitsschwerpunkte 2007

Auswertung der Nationalen Verzehrsstudie Il fur
die Schatzung von Expositionen mit Stoffen
durch Verzehr von Lebensmitteln

Abschluss der Umstellung der BfR-Giftinforma-

tionsdatenbank auf ein neues Datenbanksys-

tem (Oracle)

* Neuaufnahme der gesetzlichen Meldeverpflich-
tung nach Wasch- und Reinigungsmittelgesetz
in die BfR-Giftinformationsdatenbank

» Entwicklung einer Online-Datenbank fur das
BfR — Publikationen mit Zugriff auf Volltexte

* Abschluss der vom BfR koordinierten Europai-

schen Validierungsstudie von in-vitro-Tests zur

Prifung auf reizende Wirkung an der Haut mit

menschlichen Hautmodellen

Main areas in 2007

Evaluation of the National Food Consumption Studly Il

for the assessment of exposure to substances

through the consumption of food

» Conclusion of the conversion of the BfR poison infor-

mation and treatment database to a new database

system (Oracle)

Inclusion of the mandatory reporting obligation pur-

suant to the Detergent and Cleaning Agent Act in the

BfR poison information and treatment database

» Development of an online database for BfR — publica-
tions with access to full texts

» Conclusion of the European validation study co-ordi-

nated by BfR involving in vitro tests to examine the

irritating effect on the skin using human skin models
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Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 85

Nicht-wissenschaftlich (inkl. 15 Azubis) 92

Veroffentlichungen

Vortrage 67

Poster 14

Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 17

Artikel in Zeitschriften

ohne Review-Verfahren -

Buchbeitrage 4

Mitarbeit in Arbeitsgruppen

und Kommissionen

Gremien in Deutschland 29

Gremien europaischer Organisationen 22
davon: Gremien der EFSA 7

Gremien weltweiter internationaler

Organisationen 7
davon: WHO/FAO 3

Key data

Headcount

Scientific staff 89

Non-scientific staff (incl. 15 trainees) 92

Publications

Lectures 67

Posters 14

Articles in refereed journals 17

Articles in non-refereed journals -

Book contributions 4

Participation in working groups and expert bodies

Bodles in Germany 29

Bodles of European organisations 22
EFSA bodies 7

Bodies of global international organisations 7
WHOIFAO 3

BfR

Vergiftungs- und Produktdokumentation

Auswertung arztlicher

Vergiftungsmeldungen 4.093
Weitergabe von Produktrezepturen

an Giftinformationszentren 35.732
Forschungsprojekte

BfR-intern 27
National 4
International 8
Intoxication and product documentation

Evaluation of medical intoxication reports 4,093
Passing on of product formulations to poison

information and treatment centres 35,732
Research projects

In-house 27
National 4
International 8
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Department 4: Biological Safety

Department 4 consists of the following five units and the
associated Centre for Infectiology and Pathogen Char-
acterisation (42).

+ Co-ordination and Overall Assessment, FAO/WHO
Collaborating Centre

» Food Hygiene and Safety Concepts

* Infection Epidemiology and Zoonoses

» Outbreak Investigation

» Molecular Diagnostics and Genetics

The Department assesses health risks for man from
bacteria, viruses, yeast, mould, parasites, pathogens of
transmissible spongiform encephalopathies (e.g. BSE)
as well as the main toxins and metabolites formed by
them. Here the main focus is on possible risks to con-
sumers from foods but also from cosmetics and con-
sumer products. Another important task of the Depart-
ment is determining the cause of supraregional food-
borne infection outbreaks.

Several national reference laboratories are attached to
this Department. The Department also acts as the

- “
',.. _-. s Die Abteilung 4 besteht aus folgenden funf Fach-

Abteilung 4: Biologische Sicherheit

gruppen sowie dem assoziierten Zentrum fur In-

- fektiologie und Erregercharakterisierung (42).

» Koordination und Gesamtbewertung, FAO/WHO
Collaborating Centre

Lebensmittelhygiene und Sicherheitskonzepte
nfektionsepidemiologie und Zoonosen

fklarung von Ausbrichen

olekulare Diagnostik und Genetik

ler Abteilung werden gesundheitliche Risiken
den Menschen bewertet, die durch Bakterien,

Vldn Hefen, Schimmelpilze und Parasiten, Erre-

r Ubertragbarer spongiformer Enzephalopa-

en (z.B. BSE) sowie durch die von ihnen gebil-

ten Toxine und Stoffwechselprodukte verur-
sacht werden. In erster Linie werden dabei die
Risiken betrachtet, die Lebensmittel, aber auch
Kosmetika und Bedarfsgegenstande fur den Ver-
braucher bergen kénnen. Einer der Arbeits-
schwerpunkte ist die Aufklarung uberregionaler
lebensmittelbedingter Infektionsausbruche.

In der Abteilung sind mehrere nationale Referenz-
laboratorien angesiedelt. Die Abteilung fungiert
auch als ,FAO/WHO Collaborating Centre for
Research and Training in Food Hygiene and Zoo-
noses”“. Im 6. Rahmenprogramm der Europai-

FAO/WHO Collaborating Centre for Research and Train-
ing in Food Hygiene and Zoonoses. Within the 6th
Framework Programme of the European Union it is in-
volved, amongst other things, in the two international
projects MED-VET-NET and SAFE FOODS. It also par-
ticipates in several projects financed by third parties.
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schen Union nimmt sie unter anderem an den
beiden internationalen Projekten ,MED-VET-NET*
und ,SAFE FOODS" teil und ist an vielen drittmit-
telgeforderten Projekten beteiligt.

Nicht alle Lebensmittel sind gefahrlich:
Risikobasierte Einstufung des Gefahr-
dungspotenzials von Lebensmitteln

Seit Jahrzehnten werden in Deutschland Lebens-
mittel daraufhin untersucht, ob sie ohne Schaden
fur den Menschen verzehrt werden kénnen und
den rechtlichen Vorgaben entsprechend gekenn-
zeichnet sind. Allerdings hat sich der Lebens-
mittelmarkt in den vergangenen Jahren drama-
tisch verandert: Es ist eine zunehmende Konzen-
tration auf wenige Hersteller mit hoher Produk-
tionskapazitat und vor allem Uberregionalem Ver-
triebsnetz festzustellen. Dies hat das alte Prinzip
der regionalen Untersuchungspraxis und die Aus-
wahl der Lebensmittelproben in Frage gestellt:
Daher hat die EU mit der Einfihrung des neuen
gemeinschaftlichen Lebensmittelrechts entschie-
den, dass zukunftig Lebensmittelkontrollen in den
Mitgliedsstaaten auf Risikobasis durchzuftihren
sind. Danach sind Lebensmittel umso intensiver
und haufiger zu Uberprifen, je hoher das betref-
fende Risiko beim Verzehr des Lebensmittels fur
den Menschen einzustufen ist.

Mithilfe der Risikobewertung kénnen mikrobiologi-
sche Gefahren, wie pathogene Mikroorganismen
in Geflugelfleisch, in verschiedene Gefahrenklas-
sen eingeteilt werden. Salmonella spp. oder Cam-
pylobacter spp. muss die hdchste Prioritat in Eu-
ropa eingeraumt werden. Andere Bakterien, de-

Not all foods are dangerous: Risk-based classifi-
cation of the hazard potential of food

For decades foods have been examined in Germany to
establish whether they are safe to eat and then labelled
in accordance with the statutory provisions. However,
the food market has changed dramatically in recent
years. There has been a growing concentration on a few
manufacturers with high production capacities and,
more specifically, nationwide distribution networks. This
now challenges the old principle of regional control
practice and the selection of food samples. Hence in its
new Community food law the EU has decided that in fu-
ture food controls in the Member States are to be con-
ducted on a risk basis. According to this principle, the
higher the risk associated with the consumption of the
food by man, the more comprehensively and frequently
the food is to be examined.

With the help of risk assessment, microbiological risks
like pathogenic micro-organisms in poultry meat can be
classified in various hazard categories. The highest pri-
ority in Europe must be assigned to Salmonella spp. or

ren Pathogenitat fur den Menschen bekannt ist,
konnen ebenfalls durch Geflugelfleisch Ubertra-
gen werden. Eine Kontamination mit diesen pa-
thogenen Mikroorganismen erfolgt hauptsach-
lich wahrend der Gewinnung und haus-
lichen Zubereitung. Viele weitere
pathogene Mikroorganismen
werden im Zusammen-
hang mit Geflugelfleisch
genannt, sind jedoch
nach bisheriger
Kenntnis von
untergeordneter
Bedeutung.

Die oben ge-
nannten Ge-
fahren sind |
einzeln und |
differenziert

in Bezug auf
das einzu-
stufende Le-
bensmittel zu
betrachten.
Sofern die ein-
zelnen Gefahren-
arten nicht glei-
chermafen in allen
Produktarten einer Pro-
duktgruppe vorkommen,
sind die einzelnen Erzeug-
nisarten hinsichtlich der betref-
fenden Gefahr differenziert einzustu-
fen. Das Auftreten mikrobiologischer Gefah-
ren, wie Campylobacter oder Listerien, ist bei-
spielsweise in Rohmilchfrischkase aufgrund des

Campylobacter spp. Other bacteria, with known human
pathogenicity, may also be transmitted via poultry meat.
Contamination with these pathogenic micro-organisms
mainly occurs during production and preparation in the
home. Many other pathogenic micro-organisms have
been reported in connection with poultry meat but are
only of minor importance according to the findings
available up to now.

The above-mentioned risks are to be considered indi-
vidually and in a differentiated manner in relation to the
food for classification. To the extent that the individual
types of risk do not occur equally in all product types in
a product group, the individual product types are to be
classified in a differentiated manner regarding the risk
involved. The occurrence of microbiological risks like
Campylobacter or Listeria is for example far more prob-
able in raw unpasteurised cream cheese than in heated
dairy products because this type of food is not heated
during production.

The incidence of a risk in a food (end product) is also
influenced by the production process. The occurrence
of microbiological risks depends on the heat treatment 57
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fehlenden Erhitzungsschrittes bei der Herstellung
weitaus wahrscheinlicher als in erhitzten Milch-
produkten.

Die Haufigkeit des Vorkommens einer Gefahr in
einem Lebensmittel (Endprodukt) wird auch
durch das Herstellungsverfahren beeinflusst.
Denn das Auftreten mikrobiologischer Gefahren
ist abhangig von Hitzebehandlungsschritten und
Stabilisierungsverfahren. Die Wahrscheinlichkeit
des Vorkommens einer Gefahr in dem Lebens-
mittel I&sst sich empirisch z. B. anhand gesund-
heitsrelevanter Beanstandungen in den Untersu-
chungseinrichtungen, der Uberschreitung recht-
lich festgelegter Hochstmengen bei Proben oder
anhand von Schnellwarnungen vergleichbar er-
mitteln. Auch die Haltbarkeit eines Lebensmittels
kann hilfsweise als Kriterium fur die Einstufung in
Risiko- oder Gefahrdungsstufen (hoch, mittel, ge-
ring) herangezogen werden. Je kurzer die Halt-
barkeit eines Lebensmittels, desto eher muss
auch mit dem Vorkommen mikrobiologischer Ge-
fahren — Krankheitserreger — gerechnet werden.
Im Rahmen der empirischen Einschatzung der

steps and stabilisation methods. The probability of the
occurrence of a risk in a food can be empirically deter-
mined in a comparative manner for instance on the ba-
sis of health-relevant objections of the control bodies,
the exceeding of legally stipulated maximum levels in
samples or on the basis of rapid alerts. The shelf life of
a food can also be used as a criterion for classification
in risk or hazard levels (high, medium, low). The shorter
the shelf life of a food, the more likely the occurrence of
microbiological risks — pathogens. Within the framework
of the empirical assessment of the hazard impact, only
known risks can be taken into account as we have no
experience with unknown risks.

Furthermore, the probability of the occurrence of a risk
through the consumption of a contaminated food must
also be taken into account. If it is unlikely that a risk
could occur at all in conjunction with a food, then it will
be deemed to be “safe” to eat that food.

Gefahrenauswirkung kénnen jedoch nur bereits
festgestellte Risiken bertcksichtigt werden, da fur
unbekannte Gefahren keine Erfahrungswerte vor-
liegen.

Des Weiteren ist die Eintrittswahrscheinlichkeit
der Gefahr durch den Verzehr eines belasteten
Lebensmittels einzubeziehen. Ist es unwahr-
scheinlich, dass eine Gefahr in einem Lebens-
mittel Uberhaupt vorkommt, dann bleibt es folglich
auch ,ungefahrlich®, dieses Produkt zu verzehren.

Methicillin-resistente Stapyhlococcus
aureus (MRSA) — eine neue Zoonose?

Staphylococcus aureus ist ein seit langem be-
kannter Erreger von Lebensmittelvergiftungen.
Seine Fahigkeit, verschiedene Enterotoxine zu bil-
den, ist gut untersucht und beschrieben. Im Na-
tionalen Referenzlabor fur koagulasepositive Sta-
phylokokken einschliellich Staphylococcus au-
reus werden Lebensmittel hinsichtlich ihres Sta-
phylokokkengehalts und auf das Vorliegen von

Methicillin-resistant Stapyhlococcus aureus
(MRSA) — a new zoonosis?

For a long time now Staphylococcus aureus has been a
known pathogen of food intoxications. Its ability to form
various enterotoxins has been extensively investigated
and described. In the National Reference Laboratory for
Coagulase-positive Staphylococci including Staphylo-
coccus aureus, foods are examined with regard to their
staphylococcal level and the presence of pre-formed
enterotoxins. Furthermore, molecular-biological meth-
ods are developed for the further characterisation of
the pathogens and the detection of the genes relevant
for toxin synthesis.

Methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) are
facultative pathogenic commensals in man which can
lead to severe “hospital infections”, mainly in intensive
care units. However MRSA also colonise the human na-
sopharynx without manifesting any clinical symptoms.
This colonisation considerably raises the risk of devel-
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praformierten Enterotoxinen untersucht. Zudem
werden molekularbiologische Methoden zur wei-
teren Charakterisierung der Erreger sowie zum
Nachweis der fur die Toxinsynthese relevanten
Gene entwickel.

Methicillin-resistente Staphylococcus aureus
(MRSA) sind fakultativ krankheitserregende Kom-
mensalen des Menschen, die zu schwerwiegen-
den ,Krankenhausinfektionen®, tberwiegend im
Bereich von Intensivstationen fuhren konnen.
MRSA besiedeln aber auch ohne klinische Er-
krankungen den Nasen-Rachenraum des Men-
schen. Diese Besiedlung erhoht das Risiko deut-
lich, an einer MRSA-Infektion zu erkranken. In den
vergangenen Jahren werden zunehmend Besied-
lungen bei Menschen aulerhalb von Krankenhau-
sern beobachtet.

Bei verschiedenen Tierarten werden MRSA spora-
disch nachgewiesen. In den vergangenen zwei
Jahren wurden in verschiedenen EU-Mitgliedsstaa-
ten hohe Pravalenzen eines bestimmten MRSA-
Typs bei Schweinen in den Tierhaltungen und am

Schlachthof festgestellt. Beim Menschen sind
MRSA dieses Typs bisher nur in Risikopopulatio-
nen verbreitet, die haufig Kontakt mit Schweinen
haben. Neben Landwirten und deren Familien sind
dies vor allem Tierarzte und Schlachthofpersonal.

In Zusammenarbeit mit mehreren Forschungsin-
stitutionen und Untersuchungseinrichtungen der
Bundeslander untersucht die Abteilung Biologi-
sche Sicherheit des BfR das Vorkommen von
MRSA bei Schweinen in Deutschland. Ziel der Ar-
beiten ist es, die bei Schweinen vorkommenden
MRSA naher zu charakterisieren sowie die Rele-
vanz der Besiedelung fur den gesundheitlichen
Verbraucherschutz abzuschatzen. Hierzu werden
neben Pravalenzschatzungen molekularbiologi-
sche Untersuchungen zur Ausstattung der MRSA
mit Resistenzgenen und weiteren Pathogenitats-
faktoren durchgefuhrt.

Erste Ergebnisse dieser Untersuchungen zeigen,
dass MRSA dieses Typs auch in Deutschland bei
Schlachtschweinen vorkommen. Wahrend diese

MRSA hinsichtlich ihres Resistenzmusters und ih-

oping an MRSA infection. In recent years the colonisa-
tion of people outside hospitals has also been increas-
ingly observed.

MRSA are sporadically detected in various animal
species. In the last two years high prevalences of a spe-
cific type of MRSA were observed in various EU Member
States in pigs in animal stocks and in the slaughterhouse.
In the case of humans this type of MRSA has only been
found in risk populations who come into frequentl contact
with pigs. Besides farmers and their families the people
affected are mainly vets and slaughterhouse staff.

In co-operation with several research institutes and con-
trol bodies of the federal states, the BfR Biological Safe-
ty Department examines the prevalence of MRSA in
pigs in Germany. The goal of the work is to more accu-
rately characterise the MRSA detected in pigs and to
estimate the relevance of colonisation for consumer
health protection. To this end, in addition to prevalence
estimates, molecular-biological studies are conducted
on the make-up of MRSA with resistance genes and oth-
er pathogenicity factors.

Initial results of these studies show that this type of MR-
SA also occurs in slaughter pigs in Germany. Although
the resistance pattern and the molecular-biological
properties of these MRSA are similar to the isolates
from other EU Member States, they differ considerably
in respect of these two characteristics from the main
MRSA types which are widespread in human medicine
in Germany. At the present time an infection risk for con-
sumers from MRSA-contaminated foods still cannot be
ruled out. For that reason the BfR Biological Safety De-
partment, together with its co-operation partners, will al-
so examine whether food from pigs is contaminated
with these pathogens and the extent to which it is possi-
ble within the framework of slaughter technology and
hygiene to reduce or avoid this contamination.
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rer molekularbiologischen Eigenschaften den Iso-
laten aus anderen EU-Staaten ahnlich sind, unter-
scheiden sie sich in diesen beiden Punkten deut-

Arbeitsschwerpunkte 2007

lich von den in der Humanmedizin in Deutschland » Bundesweite Erfassung von Daten zu Lebens-
vorwiegend verbreiteten MRSA-Typen. Eine Infek- mitteln, die an Krankheitsausbrichen beteiligt
tionsgefahr fur den Verbraucher tber mit MRSA- sind und Unterstutzung bei der Durchfihrung
belastete Lebensmittel kann derzeit dennoch von Ausbruchsuntersuchungen
noch nicht ausgeschlossen werden. Aus diesem » Erhebung reprasentativer Daten zum Vorkom-
Grund wird die Abteilung Biologische Sicher- men von Zoonoseerregern einschliellich ihrer
heit des BfR mit ihren Kooperationspart- Antibiotikaresistenzen, Resistenzerfassung und

nern erganzend untersuchen, ob Molekularbiologie der Resistenz bei Zoonose-
vom Schwein stammende Le- erregern

bensmittel mit den Erre- » Molekulare Diagnostik und Erregercharakteri-
gern belastet sierung mittels Real Time PCR, Entwicklung

sind und inwie- und Validierung von Schnelltests zum Nachweis
weit es im Rah- pathogener Erreger im Rahmen der Tatigkeiten
men der Nationaler Referenzlaboratorien fur verschiede-
Schlachttech- ne Mikroorganismen und Viren
nologie und » Lebensmittelhygienische Bewertungen fur ver-
-hygiene mog- schiedene Erreger-Lebensmittel-Kombinationen

lich ist, diese Be-

lastung zu verrin-

gern oder zu ver-
meiden.

Main areas in 2007

» Nationwide recording of data on food involved in dis-

ease outbreaks and support for the conduct of out-

break examinations

Gathering of representative data on the incidence of

zoonotic agents including their antibiotic resistances,

resistance recording and molecular biology of resist-

ance in zoonotic agents

» Molecular diagnosis and pathogen characterisation
using Real Time PCR, development and validation of
rapid tests for the detection of pathogenic agents
within the framework of the activities of national refer-
ence laboratories for various micro-organisms and
viruses

» Food hygiene assessments for various pathogen-food
combinations
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Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 37
Nicht-wissenschaftlich 54
Veroffentlichungen
Vortrage 112
Poster 15
Artikel in Zeitschriften
mit einem Review-Verfahren 78
Artikel in Zeitschriften
ohne Review-Verfahren 3
Buchbeitrage 8
Mitarbeit in Arbeitsgruppen und Kommissionen
Gremien in Deutschland 25
Gremien europaischer Organisationen 13
davon: Gremien der EFSA 7
Gremien weltweiter internationaler
Organisationen 6
davon: WHO/FAO 2
Forschungsprojekte
BfR-intern 25
National 4
International 7
Key data
Headcount
Scientific staff 37
Non-scientific staff 54
Publications
Lectures 112
Posters 15
Articles in refereed journals 78
Articles in non-refereed journals 3
Book contributions 3
Participation in working groups and expert bodies
Bodies in Germany 25
Bodies of European organisations 13
EFSA bodies 7
Bodies of global international organisations 6
WHOIFAO 2
Research projects
In-house 25
National 4
International 7

fR
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-.f‘__epartment)’ Food Safety

Using nutritiopal—rﬁedi al criteria the Department as-
sses the risks posed by substances in foods, ingredi-
s, additives and flavourings in foods as well as in
idues and contaminants. It voices an opinion on nu-
ional risks and on questions relating to the prevention
nutrition-related diseases. Furthermore, the health
afety of feed and any undesirable substances and ad-
ditives it contains is assessed for humans and animals.

The Department and the Chemical-Analytical Centre
develop, assess and validate methods for the analytical
and molecular detection of substances or genetic ma-
terial in food and feed. The Department has the follow-
ing units:

Co-ordination and Overall Assessment

Food Toxicology

Dietary Foods, Nutrition and Allergies
Contaminants in the Food Chain and Feed Safety
Residues of Medicinal Products

Product Identity, Traceability and Novel Foods

Abteilung 5: Lebensmittelsicherheit

Die Abteilung bewertet Lebensmittel, Inhalts-,
Zusatz- und Aromastoffe von Lebensmitteln sowie
Ruckstande und Kontaminanten hinsichtlich ihrer
stofflichen Risiken und nach erndhrungsmedizini-
schen Kriterien. Sie nimmt Stellung zu Ernah-
rungsrisiken und zu Fragen der Ernahrungspra-
vention. DarUber hinaus werden Futtermittel, dar-
in enthaltene unerwunschte Stoffe und Zusatz-
stoffe hinsichtlich ihrer gesundheitlichen Unbe-
denklichkeit fur Mensch und Tier bewertet.

~ Die Abteilung und das Chemisch-analytische

Zentrum entwickeln, bewerten und validieren
Methoden zum analytischen und molekularen
Nachweis von Substanzen oder genetischem Ma-
terial in Lebens- und Futtermitteln. Zur Abteilung
gehoren folgende Fachgruppen:

2 ngordination und Gesamtbewertung
Lebensmitteltoxikologie

Diatetische Lebensmittel, Ernahrung und
Allergien

"« Kontaminanten in der Nahrungskette und

Futtermittelsicherheit
» Ruckstande von Arzneimitteln
‘Produktidentitét, Ruckverfolgbarkeit und
neuartige Lebensmittel

The last unit in the list is also the secretariat of the Se-
nior Expert Office for the control of wines imported from
third countries in accordance with § 35 of the German
Wine Monitoring Ordinance and of the National Refer-
ence Laboratory for Genetically Modified Food and
Feed.

The Chemical-Analytical Centre works closely with the
Department and has been the National Reference Labo-
ratory for the Control of Marine Biotoxins since its foun-
dation.

In 2007 four additional national reference laboratories
were set up in the Department and Centre: the National
Reference Centres for Animal Protein in Feed, for Addi-
tives Used in Animal Nutrition, for Mycotoxins and for
Dioxins and Polychlorinated Biphenyls (PCBs) in Feed
and Food.

Two topics have been chosen here to illustrate the work
of the Food Safety Department.
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Letztere Fachgruppe ist Sitz der Obergutachter-
stelle fur die Einfuhruntersuchung von Drittlands-
weinen gemald § 35 der Weinuberwachungs-
Verordnung sowie des nationalen Referenzlabors
fur genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel.

Das Chemisch-analytische Zentrum arbeitet eng
mit der Abteilung zusammen und ist seit seinem
Bestehen Sitz des nationalen Referenzlabors zur
Uberwachung von marinen Biotoxinen.

2007 wurden vier weitere nationale Referenzlabo-
ratorien in der Abteilung und dem Zentrum eta-
bliert: die nationalen Referenzzentren fur tieri-
sches Protein in Futtermitteln, fur Zusatzstoffe zur
Verwendung in der Tierernahrung, fur Mykotoxine
sowie fur Dioxine und Polychlorierte Biphenyle
(PCB) in Futtermitteln und Lebensmitteln.

Die Arbeit der Abteilung Lebensmittelsicherheit
wird im Folgenden exemplarisch an zwei Themen
dargestellt.

Development and validation of methods
for the detection of ergot alkaloids

Sclerotia formed by the parasitic fungus Claviceps spp.,
but also by other ascomycetes and higher plants of the
family of creepers are called ergots. They are primarily
to be found in wet years on cereal ears and grasses.
The schlerotia contain alkaloids which differ in respect
of their toxicity.

The increased occurrence of these plant parasites in
recent times is attributed to the spread of hybrid rye
cultivation. The data recorded recently in Germany par-
ticularly by control bodies and the Federal Research In-
stitute of Nutrition and Food (BFEL) on the incidence of
ergots and ergot alkaloids in food indicate that
processed cereal products, in particular rye meal flour
and bread, in some cases have a high level of contami-
nation with ergot alkaloids which could damage the
health of certain groups of consumers.

The scale on which consumers in Germany are ex-
posed to ergot alkaloids from food on the market in Ger-

Methodenentwicklung und deren Validie-
rung fiir den Nachweis der Ergotalkaloide

Als Mutterkorn werden die von dem parasitaren
Pilz Claviceps spp., aber auch von anderen
Schlauchpilzen und von héheren Pflanzen der
Familie der Windengewachse gebildeten Sklero-
tien bezeichnet, die verstarkt in feuchten Jahren
auf Getreidedhren und Grasern vorkommen
kénnen. In den Sklerotien sind Alkaloide enthal-
ten, die sich hinsichtlich ihrer Giftigkeit unter-
scheiden.

Ein in jungster Zeit verstarktes Auftreten die-
ses Pflanzenparasiten wird mit der Ausdeh-
nung des Hybridroggenanbaus begrundet.
Die in der jungeren Vergangenheit in
Deutschland insbesondere von der Uber-
wachung und der Bundesforschungsan-

stalt fur Erndhrung und Lebensmittel erho-
benen Daten zum Vorkommen von Mutter-
korn bzw. Mutterkornalkaloiden in Lebens- | |
mitteln deuten darauf hin, dass verarbeite- |
te Getreideerzeugnisse, insbesondere
Roggenmehle und -brote, zum Teil Belas-
tungen mit Mutterkornalkaloiden aufwei-
sen, die die Gesundheit be-
stimmter Verbrauchergruppen
schadigen koénnten.

Unklar ist, in welchem Ausmaf
der Verbraucher durch in Deutsch-
land auf dem Markt befindliche
Lebensmittel mit Mutterkornalkaloi-
den exponiert ist. Die Datenbasis

many is unclear. The database on the
incidence of ergot alkaloids in pure
and processed cereal and feed is inad-
equate and their toxicological action
has not been sufficiently examined.

In future, the determination of ergot alka-
loids is envisaged within the framework of
national food monitoring. Maximum levels
of ergots in foods have only been established up to
now within the framework of the regulation for cereals
(specifically for wheat with 0.05 % ergot portion)
(824/2000/EC). Hence individual alkaloids have not
been taken into account up to now. On the EU level a
new regulation of the maximum level (0.1 % ergot por-
tion) in feed is currently under discussion (2002/32/EC).
It envisages replacing the ergot portion with maximum
alkaloid levels.

In order to clarify the open questions on the basis of
fundamental data, modern analytical methods are
needed which permit the analysis of the individual ergot
alkaloids both in the relevant food and feed. Since 2005
work has been ongoing to develop a procedure on the
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zum Vorkommen der Mutterkornalkaloide in
reinem und verarbeitetem Getreide und Futter-
mitteln ist unzureichend und die toxikologische
Wirkungsweise noch nicht ausreichend unter-
sucht.

Die Bestimmung der Mutterkornalkaloide ist zu-
kunftig im Rahmen des nationalen Lebensmittel-
monitorings vorgesehen. Hochstgehalte an Mut-
terkorn fur den Bereich Lebensmittel sind bisher
nur im Rahmen der Interventionsrichtlinie fur Ge-
treide (speziell fur Weizen mit 0,05 % Mutterkorn-
anteil) geregelt (824/2000/EG). Einzelne Alkaloide
bleiben dabei bisher unberucksichtigt. Auf EU-
Ebene wird derzeitig eine Neuregelung des
Hochstgehaltes (0,1 % Mutterkornanteil) in Futter-
mitteln diskutiert (2002/32/EG), bei welcher der
Mutterkornanteil durch Alkaloidhdchstgehalte er-
setzt werden soll.

basis of high performance liquid chromatography in
combination with fluorescence detection and mass
spectrometry. This permits the quantitative determina-
tion of the individual alkaloids with a level in the lower
ppb (uglkg) range. In order to guarantee the quality of
a process of this kind, various test parameters are iden-
tified like for instance the limit of detection and limit of
quantification, recovery rates, statements on the cor-
rectness and the matrix impact of various types of sam-
ples and data on precision with are obtained via repro-
ducibility. In the current definitive test phase external
method validation is done within the framework of an in-
terlaboratory trial involving various test institutes.

Impact of the cultivation method on the allergenici-
ty of vegetables

Food allergies to fresh fruit, vegetables and nuts are a
frequent problem that affects in particular pollen allergy
sufferers. This is because of the major biochemical sim-
ilarity between allergens consisting of proteins in foods
and allergens in pollen. An initial allergy to tree or flower

Um die offenen Fragen auf der Basis fundamen-
taler Daten zu klaren, sind moderne Analysever-
fahren notwendig, die die Analyse der einzelnen
Mutterkornalkaloide sowohl in den relevanten Le-
bensmitteln als auch in Futtermitteln ermdéglichen.
Seit 2005 wird an der Entwicklung eines Verfah-
rens auf Basis der Hochdruckflussigkeitschroma-
tographie in Kombination mit der Fluoreszenzde-
tektion bzw. der Massenspektrometrie gearbeitet.
Dieses ermdglicht die quantitative Bestimmung
der einzelnen Alkaloide mit einem Gehalt im unte-
ren ppb (ug/kg) Bereich. Um die Qualitat eines
solchen Verfahrens abzusichern, werden ver-
schiedene Prufparameter ermittelt, wie z.B. die
Nachweis- und Bestimmungsgrenzen, Wiederfin-
dungsraten, die Aussagen Uber die Richtigkeit
und den Matrixeinfluss unterschiedlicher Proben-
arten zulassen sowie Daten zur Prazision, die
Uber die Wiederholbarkeit bzw. Reproduzierbar-
keit bestimmt werden. In der aktuell laufenden ab-
schlieRenden Prifphase erfolgt die externe Me-
thodenvalidierung im Rahmen eines Ringversu-
ches unter Teilnahme verschiedener Prufinstitute.

Einfluss der Anbauweise auf die
Allergenitat von Gemiise

Lebensmittelallergien gegentber Frischobst, Ge-
muse und Nussen sind ein haufiges Problem, un-
ter dem insbesondere Pollenallergiker leiden.
Grund hierfur ist die grofe biochemische Ahnlich-
keit der aus Proteinen (Eiweien) bestehenden
Allergene in Nahrungsmitteln mit Allergenen in
Pollen. Eine zunachst gegen Baum- oder Bllten-
pollen gerichtete Allergie kann spater zu einer
Nahrungsmittelallergie eskalieren. So reagieren

pollen can later escalate into a food allergy. More

than half of the 80 % of people who are allergic to
birch pollen react to various fruits, vegetables and tree
nuts.

Studies on the statistical distribution of food allergies in
the population revealed that around one-quarter of food
allergy sufferers react to carrots. Two proteins could be
identified in the carrot (Daucus carota ssp. sativa) as
the main allergens. They are described as Dau c 1.01
and in a chemically converted form (isoform) as Dau c
1.02. These allergens are very similar to stress proteins
which are formed to a greater degree in plants when
unfavourable external factors (e.g. pest attack, drought,
chemicals etc.) come into play. This is one indication
that environmental conditions, including the form of cul-
tivation, can influence the allergen level. Within the
framework of a research project sponsored by the Fed-
eral Programme on Organic Farming, a study was con-
ducted in conjunction with the Paul Ehrlich Institute in
Langen and the Institute of Organic Farming in Tren-
thorst in order to establish whether the type of cultiva-
tion leads to a significant change in the levels of carrot
allergens.



mehr als die Halfte bis achtzig Prozent der Bir-
kenpollenallergiker auf verschiedene Friuchte, Ge-
muse und Baumnusse.

Studien zur statistischen Verteilung von Nah-
rungsmittelallergien in der Bevolkerung ergaben,
dass etwa ein Viertel der Nahrungsmittelallergiker
auf Mohren reagieren. In der Méhre (Daucus ca-
rota ssp. sativa) konnten als Hauptallergene zwei
Proteine identifiziert werden, die als Dau ¢ 1.01
und in einer chemisch abgewandelten Form (Iso-
form) als Dau c 1.02 bezeichnet werden. Diese
Allergene haben auch eine grofe Ahnlichkeit mit
Stressproteinen, die in Pflanzen verstarkt gebildet
werden, wenn ungunstige auflere Faktoren (z.B.
Schadlingsbefall, Trockenheit, Chemikalien etc.)
wirksam sind. Dies ist ein Indiz, dass Umweltbe-
dingungen, also auch die Anbauweise, den Aller-
gengehalt beeinflussen kdnnen. Im Rahmen eines
durch das Bundesprogramm Okologische Land-
wirtschaft geférderten Forschungsprojektes wur-
de in Zusammenarbeit mit dem Paul-Ehrlich-Insti-
tut in Langen und dem Institut fiir Okologischen
Landbau in Trenthorst untersucht, ob die Art der

During two consecutive vegetation periods stained and
unstained seeds of the hybrid variety Nerac F1 and the
solid seed authorised for organic farming Rodelika were
sown on organic and conventional arable land in
Schleswig-Holstein. The allergen content in the harvest-
ed crop was then determined using ELISA (Enzyme-
Linked Immunosorbent Assay). In parallel a molecular-
biological method was used to determine the reading
rate (transcription activity) for the genes which encode
carrot allergens.

By way of summary the largest influence on the aller-
gen content of the carrots examined was the cultivation
year, followed by the choice of variety. The type of culti-
vation, whether organic or conventional, did not play a
decisive role. The result could be reproduced. The
Rodelika variety was found to have on average higher
allergen levels than the Nerac variety. Given the lack of
clinical trials the physiological relevance of this finding
cannot be definitively assessed. It is, however, clear that
the choice of variety has an impact on the allergen lev-
els in carrots. On the genetic level a correlation could
be established between the immunologically deter-
mined allergen content and the transcription activity for

Kultivierung zu einer signifikanten Veranderung
des Gehaltes an Mohrenallergenen fuhrt.

An zwei aufeinander folgenden Vegetationsperio-
den wurden im Kreuzversuch jeweils gebeiztes
oder ungebeiztes Saatgut der Hybridsorte Nerac
F1 und der samenfesten, fur den 6kologischen
Landbau zugelassenen Sorte Rodelika auf 6kolo-
gisch bzw. konventionell bewirtschafteten Flachen
in Schleswig-Holstein ausgesat. Der Allergenge-
halt im Erntegut wurde anschliefend mittels ELI-
SA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay) quan-
titativ bestimmt. Parallel wurde mit einer moleku-
larbiologischen Methode die Ableserate (Trans-
kriptionsaktivitat) fur die Gene, die die Mohrenal-
lergene kodieren, ermittelt.

Zusammengefasst war der grofite Einfluss auf
den Allergengehalt der untersuchten Méhren

Dau c 1.02 only. The method was successfully used in
market samples.

The next question concerning the extent to which the
dominant variety impact is positively or negatively influ-
enced by other growth conditions and which varieties
are “low in allergens” is of practical and scientific rele-
vance.

65



Die Abteilungen und ihre Aktivitaten

durch das Anbaujahr gegeben, gefolgt von der
Wahl der Sorte. Die Art des Anbaues, 6kologisch
oder konventionell, spielte keine entscheidende
Rolle. Das Ergebnis war reproduzierbar. Die Sorte
Rodelika wies gegenuber der Sorte Nerac durch-
schnittlich hohere Allergen-Gehalte auf. Mangels
klinischer Studien kann die physiologische Rele-
vanz dieses Ergebnisses nicht abschlielend be-
urteilt werden. Offensichtlich hat die Sortenaus-
wahl jedoch Einfluss auf den Allergengehalt in

66

Mohren. Auf genetischer
Ebene konnte eine Korrela-
tion zwischen immunologisch
bestimmtem Allergengehalt
und der Transkriptionsaktivitat
nur fur Dau ¢ 1.02 festgestellt
werden. Die Methode wurde
erfolgreich an Marktproben
eingesetzt.

Die weiterfuhrende Frage, in-
wieweit der dominante Sor-
teneinfluss von den auleren
Wachstumsbedingungen po-
sitiv oder negativ beeinflusst
wird und welche Sorten
»allergenarm* sind, ist von
wissenschaftlicher wie prakti-
scher Relevanz.

Arbeitsschwerpunkte 2007

Main areas in 2007

Foods of plant origin, their ingredients and impurities
(e.g. pyrrolizidine alkaloids)

Conduct of scientific screenings of health claims in
accordance with Article 13 para 2 of Regulation (EC)
1924/2006

Risk assessment of uranium

Proof of origin for foods

Establishment of proteomics methods to support the
risk assessment of toxicologically relevant sub-
Stances

Establishment and running of national reference lab-
oratories

Pflanzliche Lebensmittel, ihre Inhaltsstoffe und
Verunreinigungen (z.B. Pyrrolizidinalkaloide)
Durchfuhrung des wissenschaftlichen Scree-
nings der gesundheitsbezogenen Angaben
nach Artikel 13 Abs. 2 der VO (EG) 1924/2006
Risikobewertung von Uran

Herkunftsnachweis von Lebensmitteln
Etablierung von Methoden der “Proteomics” zur
Unterstltzung der Risikobewertung von toxiko-
logisch relevanten Substanzen

Aufbau und Weiterfuhrung der Nationalen Refe-
renzlaboratorien



Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 43
Nicht-wissenschaftlich 44
Veroffentlichungen
Vortrage 69
Poster 23
Artikel in Zeitschriften
mit einem Review-Verfahren 14
Artikel in Zeitschriften
ohne Review-Verfahren 10
Buchbeitrage 4
Mitarbeit in Arbeitsgruppen und Kommissionen
Gremien in Deutschland 41
Gremien europaischer Organisationen 23
davon: Gremien der EFSA 8
Gremien weltweiter internationaler
Organisationen 8
davon: WHO/FAO 5
Forschungsprojekte
BfR-intern 33
National 3
International 2
Key data
Headcount
Scientific staff 43
Non-scientific staff 44
Publications
Lectures 69
Posters 23
Articles in refereed journals 14
Articles in non-refereed journals 10
Book contributions 4
Participation in working groups and expert bodies
Bodies in Germany 41
Bodies of European organisations 23
EFSA bodies 8
Bodies of global international organisations 8
WHO/IFAO 9
Research projects
In-house 88
National 3
International 2
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Abteilung 6: Sicherheit von

k.

68

Zubereitungen

Department 6: Safety of Substances and
Preparations

The health assessment of substances and preparations
of substances is the main area of work of Department
6. The Department assumes this task as a partner in na-
tional, European and international assessment proce-
dures. This includes the assessment of basic chemi-
cals, pesticides and biocides and also the assessment
of chemicals for safe transport. The results of the as-
sessments are taken over into proposals for classifica-
tion, proposals for maximum levels in foods and propos-
als for risk reduction.

The Department staff draw up guidelines on the con-
duct and assessment of studies in national and interna-
tional bodies. The Department makes its scientific ex-
pertise available to federal ministries and offices of the
European Union as well as supranational institutions in-
volved in consumer health protection.

Stoffen und

Die gesundheitliche Bewertung von Stoffen und
Zubereitungen aus Stoffen ist das Hauptarbeits-
gebiet der Abteilung 6. Diese Aufgabe nimmt die
Abteilung als Partner in nationalen, europaischen
und internationalen Bewertungsverfahren wahr.
Hierzu gehoren die Bewertung von Grundchemi-
kalien, von Pflanzenschutzmitteln und Bioziden
wie auch die Bewertung von Chemikalien fur den
sicheren Transport. Ergebnisse der Bewertungen
sind Vorschlage zur Einstufung, Vorschlage fur
Hochstmengen in Lebensmitteln und Vorschlage
zur Reduzierung von Risiken.

The Department consists of the following units and the
Centre for Experimental Toxicology (62):

» Co-ordination and Overall Assessment
+ Toxicology of Pesticides

+ Toxicology of Chemicals

» Safe Use of Pesticides

» Safe Use of Chemicals

* Residues of Pesticides

* Residue Analysis

Research activities are oriented towards supporting as-
sessment work and the development of toxicological
methods to detect the harmful toxicological mechanism
of action.



= - BfR

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Abtei-
lung erarbeiten in nationalen und internationalen
Gremien Leitlinien zur Durchfuhrung und Bewer-
tung von Untersuchungen. Die wissenschaftliche
Expertise der Abteilung steht Bundesministerien
und Dienststellen der Europaischen Union sowie
supranationalen Einrichtungen fur den Schutz der
Gesundheit der Verbraucherinnen und Verbrau-
cher zur Verfugung.

Die Abteilung umfasst folgende Fachgruppen und
das Zentrum fur experimentelle Toxikologie (62):

» Koordination und Gesamtbewertung

« Toxikologie der Pestizide

 Toxikologie der Chemikalien

» Anwendungssicherheit der Pestizide

» Anwendungssicherheit der Chemikalien

» Ruckstande von Pestiziden

» Ruckstandsanalytik

Forschungsaktivitaten sind darauf ausgerichtet,
die Bewertungsarbeit zu unterstutzen und dienen

der Entwicklung toxikologischer Methoden zur Er-
fassung des schadigenden toxikologischen Wirk-
mechanismus.

Treshold of Toxicological Concern —
Expositionsgetriebener Ansatz zur
Beurteilung von Chemikalien ohne
ausreichende toxikologische Daten

Unter REACH, der neuen Regulierung von Chemi-
kalien, besteht die Moglichkeit, unter bestimmten
Voraussetzungen auf toxikologische Prufungen
von Chemikalien zu verzichten. Dies ist u.a. dann
moglich, wenn keine, eine geringe oder eine un-
bedeutende Exposition gegenuber der betreffen-
den Chemikalie besteht. Die Gesetzestexte ge-
ben jedoch keine Definition, was unter ,geringer®
bzw. ,unbedeutender” Exposition zu verstehen
ist. Eine Moglichkeit, ,,geringe” bzw. ,unbedeu-
tende" Exposition zu definieren, basiert auf dem
Konzept des ,Threshold of Toxicological Con-

Threshold of toxicological concern — exposure-
driven approach to assessing chemicals without
sufficient toxicological data

Under REACH, the new chemicals legislation, it is now
possible to forego the toxicological testing of chemicals
if certain prerequisites are met. This is, for instance,
possible if there is no, low or insignificant exposure to
the chemical concerned. The legal texts do not, howev-
er, explain what is meant by “low” or “insignificant” ex-
posure. One possible way of defining “low” or “insignifi-
cant” exposure draws on the concept of the “Threshold
of Toxicological Concern” (TTC). This concept stems
from the assessment of food additives and assumes
that there are concentrations for these substances be-
low which no harmful effects are to be expected. This
was established through the analysis of toxicological
tests of approximately 900 substances.

In order to be able to use the TTC concept for the as-
sessment of chemicals, BfR has drawn up a strategy to
finely tune the concept. This fine tuning should reflect

the fact that the structural diversity of chemicals is far
broader than that, for instance, of food additives; inter-
nal exposure is of greater importance than external ex-
posure. It should also reflect that when assessing chem-
icals severe adverse effects like for instance reprotoxic
effects, must be taken into account. The consideration
of specific toxicological endpoints led to the emer-
gence of the term endpoint-specific TTC concept
whereby within BfR the emphasis was placed on repro-
toxic endpoints (impairment of fertility and developmen-
tal toxic effects). This concept is used in order to define
low or insignificant exposure and to distinguish this from
relevant exposure. The physico-chemical properties of
a substance as well as information from specific tests
permit a statement about the possible levels of internal
exposure (i.e. internal contamination). The level of pos-
sible internal exposure is then compared with the con-
centration which is not assumed to trigger any embry-
otoxic or developmental toxic effects. This level of expo-
sure which is deemed to be “safe” was derived from the
analysis of the embryotoxic or developmental toxic
properties of more than 100 chemicals and more than
500 medicinal substances for the oral and inhalation
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cern” (TTC). Dieses Konzept entstand im Rahmen
der Bewertung von Lebensmittelzusatzstoffen
und geht davon aus, dass es fur diese Stoffe Kon-
zentrationen gibt, unterhalb derer keine schad-
lichen Wirkungen zu erwarten sind, was durch
Analyse von toxikologischen Untersuchungen von
ca. 900 Substanzen ermittelt werden konnte.

Um das TTC-Konzept fur die Bewertung von Che-
mikalien einsetzen zu kénnen, wurde vom BfR ei-
ne Strategie zur Verfeinerung des Konzeptes erar-
beitet. Die Verfeinerung soll den Umstanden ge-
recht werden, dass die strukturelle Vielfalt von
Chemikalien breiter gefachert sein kann als bei-
spielsweise bei Lebensmittelzusatzstoffen, die
interne Exposition von groélerer Bedeutung ist als
die externe Exposition und bei der Bewertung

intake routes. If internal exposure is higher than the
concentration that is deemed to be safe, then an end-
point specific toxicological test is necessary. If the ex-
ternal exposure is below this then no endpoint specific
test is required.

This test strategy is in line with the demand for the
avoidance of animal experiments anchored in REACH
and also guarantees a high level of protection for con-
sumers.

Physiologically based toxicokinetic modelling —
contribution to improved understanding of
toxicological effects

Physiologically based modelling is a method which per-
mits the depiction of concentration-time courses after
the introduction of a substance into blood and tissue.
The components for modelling are anatomical struc-
tures, physiological conditions, biochemical processes
and toxicological effects. The structural model which
has to be defined for each chemical substance and for
each intake route (inhalation, skin, ingestion) is an

von Chemikalien schwerwiegende adverse Effek-
te, wie z. B. reproduktionstoxikologische Effekte,
berucksichtigt werden mussen. Die Berucksichti-
gung spezifischer toxikologischer Endpunkte
fuhrte zur Pragung des Begriffes des endpunkt-
spezifischen TTC-Konzepts, wobei am BfR der Fo-
kus auf reproduktionstoxikologische Endpunkte
(Beeintrachtigung der Fruchtbarkeit und entwick-
lungstoxische Effekte) gelegt wurde. Dieses Kon-
zept wird eingesetzt, um geringe bzw. unbedeu-
tende Expositionen zu definieren und von relevan-
ten Expositionen abzugrenzen. Physikalisch-che-
mische Eigenschaften einer Substanz, aber auch
Informationen aus bestimmten Testungen ermdég-
lichen eine Aussage darUber, wie hoch die interne
Exposition (d.h. die innere Belastung) sein kann.
Die Hohe der moglichen internen Exposition wird
dann verglichen mit einer Konzentration, von der
anzunehmen ist, dass sie keine fruchtbarkeits-
schadigenden bzw. entwicklungstoxischen Effek-
te hervorruft. Diese als ,sicher” geltende Exposi-
tionshéhe wurde durch Analyse der fruchtbar-
keitsschadigenden bzw. entwicklungstoxischen
Eigenschaften von mehr als 100 Chemikalien und
mehr als 500 Arzneistoffen fur den oralen und
den inhalativen Aufnahmeweg abgeleitet. Liegt
die interne Exposition hoher als die als sicher gel-
tende Konzentration, so ist eine endpunktsspezifi-
sche toxikologische Testung erforderlich. Liegt die
interne Exposition darunter, so kann auf end-
punktspezifisches Testen verzichtet werden.

Diese Teststrategie wird einerseits der in REACH
verankerten Forderung nach einer Vermeidung
von Tierversuchen gerecht, auf der anderen Seite
wird ein hohes Schutzniveau fur den Verbraucher
gewahrleistet.

anatomical representation of important toxicological or-
gans. The organs are linked by circulation. The part of
metabolisation which is important for excretion takes
place in the liver. Excretion also takes place via the kid-
neys and, in some cases, via respiration.

Changes over time are depicted using mathematical
equations which describe physiological and biochemi-
cal processes. By means of physiological modelling ex-
ternal factors like the inhalation of substances in the air
or the intake of substances from food or via the skin can
be converted into concentration-time courses in the
blood and in individual organs. This allows the predic-
tion of concentrations and doses at the site of the toxic
impact following different external doses and intake
routes. Toxicokinetic modelling is one way of calculating
from which doses the concentrations in the organs no
longer increase proportionally but disproportionally and
what concentrations this leads to.

The physiological parameters as well as metabolisation
capacity differ considerably between infants, in particu-
lar premature babies, and adults. The infant is not a
“small” adult. The proportion of its organs and blood



Physiologisch basiertes toxikokinetisches
Modelling — Beitrag zum besseren Ver-
standnis von toxikologischen Wirkungen

Physiologisch basiertes Modelling ist eine Metho-
de, die es ermdglicht, Konzentrations-Zeitverlaufe
nach Zufuhr eines Stoffes in Blut und Geweben
darzustellen. Komponenten fur das Modelling
sind anatomische Strukturen, physiologische Ge-
gebenheiten, biochemische Vorgange und toxiko-
logische Effekte. Das fur jeden chemischen Stoff
und fur jeden Aufnahmeweg (Einatmen, Haut,
Verschlucken) zu definierende Strukturmodell ist
eine anatomische Reprasentation toxikologisch
wichtiger Organe. Die Organe sind durch die Zir-
kulation miteinander verbunden. Der fur die Aus-
scheidung wichtige Anteil der Metabolisierung
findet in der Leber statt. Ausscheidung erfolgt
ferner Uber die Niere und ggf. auch tber die
Atmung.

Die Darstellung der Veranderungen Uber die Zeit
erfolgt mittels mathematischer Gleichungen, die
die physiologischen und biochemischen Prozes-
se beschreiben. Durch physiologisches Modelling
kdnnen externe Belastungen wie das Einatmen
von Stoffen, die sich in der Luft befinden, oder die
Aufnahme von Stoffen mit der Nahrung oder Uber
die Haut in Konzentrations-Zeit-Verlaufe im Blut
und in den einzelnen Organen umgerechnet wer-
den. Dies ermoglicht die Vorhersage von Konzen-
trationen und Dosen am Ort der toxischen Wir-
kung nach unterschiedlichen externen Dosen und
Aufnahmewegen. Toxikokinetisches Modelling ist
ein Mittel, um zu berechnen, ab welchen Dosen
die Konzentrationen in den Organen nicht mehr

flow differ from those of adults. A model that is appro-
priate to this age can be obtained by changing the
model’s physiological and biochemical parameters.

When the information on concentration-time courses is
linked with information on toxic effects, this leads to a
toxicokinetic-toxicodynamic model which can predict
toxic effects.Within BfR this method is used to predict
concentration-time courses in the case of the accident-
related release of chemical substances. It was ob-
served that lower concentrations of substances with
specific properties can trigger the same toxic effects in
infants as in adults. In another example the concentra-
tion in the liver after dietary intake of a substance was
compared with intake via the skin in human beings. This
led to far lower concentrations under the concentration-
time curve in the liver than after intake via the skin for
the same area. When using data from the animal experi-
ments, modelling of the concentrations and the toxic ef-
fects triggered in the liver was able to show that toxicity
is linked to the exceeding of a specific concentration.
This finding allows a differentiated risk assessment for
each intake route.

proportional ansteigen, sondern sich Uberpropor-
tional verhalten, und zu welchen Konzentrationen
dies fuhrt.

Bei Sauglingen und insbesondere bei Frihgebo-
renen unterscheiden sich die physiologischen
Grolken wie auch die Kapazitat der Metabolisie-
rung deutlich gegenuber der von Erwachsenen.
Dabei ist der Saugling nicht ein ,kleiner* Erwach-
sener, sondern besitzt andere Proportionen der
Organe und Blutflisse als der Erwachsene. Durch
Anderung der physiologischen und biochemi-
schen Grolken des Modells kann ein dem Lebens-
alter angemessenes Modell erstellt werden.

Wenn die Information zu Konzentrations-Zeit-Ver-
laufen mit Informationen zu toxischen Wirkungen

verknUpft wird, entsteht ein toxikokinetisch-toxiko-
dynamisches Modell, das toxische Wirkungen

= - BfR
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vorhersagen kann. Im BfR hat diese Methode in
der Vorhersage von Konzentrations-Zeit-Verlaufen
bei unfallbedingter Freisetzung von chemischen
Stoffen Anwendung gefunden. Es wurde festge-
stellt, dass bei Sauglingen Stoffe mit bestimmten
Eigenschaften bei niedrigeren Konzentrationen
die gleichen toxischen Wirkungen auslésen wie
bei Erwachsenen. In einem anderen Beispiel wur-
de die Konzentration in der Leber nach Aufnahme
eines Stoffes Uber die Nahrung mit der Aufnahme

Uber die Haut beim Menschen verglichen. Dabei
ergaben sich unter der Konzentrations-Zeit-Kurve
deutlich geringere Konzentrationen in der Leber
nach Aufnahme Uber die Haut bei gleicher Fla-
che. Unter Nutzung von Daten aus dem Tierver-
such konnte durch Modellierung der Konzentratio-
nen und der dadurch ausgeldsten toxischen Wir-
kungen in der Leber geklart werden, dass die To-
xizitat mit dem Uberschreiten einer bestimmten
Konzentration verknupft ist. Das Ergebnis ermog-
licht eine differenzierte Risikobewertung je nach
Aufnahmeweg.

Arbeitsschwerpunkte 2007

Main areas in 2007

» Expert contributions on the New European Chemicals

Regulation

Sampling concepts for food monitoring

Conceptual work on the further development of test

methods: reprotoxicity

» Experimental work on biomarkers for carcinogenic
effects

* Further development of QSARSs using confirmation
analysis

Fachliche Beitrage zur neuen Europaischen

Chemikalienverordnung

» Konzepte zur Beprobung fur das Lebensmittel-
monitoring

» Konzeptionelle Arbeiten zur Fortentwicklung

von Prufmethoden: Reproduktionstoxizitat

Experimentelle Arbeiten zu Biomarkern von

kanzerogenen Effekten

Weiterentwicklung von QSARs mittels Konfor-

mationsanalyse



Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 58

Nicht-wissenschaftlich (inkl. 10 Azubis) 67

Veroffentlichungen

Vortrage 19

Poster 1

Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 11

Artikel in Zeitschriften

ohne Review-Verfahren 4

Buchbeitrage

Mitarbeit in Arbeitsgruppen und

Kommissionen

Gremien in Deutschland 38

Gremien europaischer Organisationen 19
davon: Gremien der EFSA )

Gremien weltweiter internationaler

Organisationen 23
davon: WHO/FAO 4

Forschungsprojekte

BfR-intern 14

National 2

International -

Key data

Headcount

Scientific staff 58

Non-scientific staff (incl. 10 trainees) 67

Publications

Lectures 19

Posters 1

Articles in refereed journals 11

Articles in non-refereed journals 4

Book contributions 8

Participation in working groups and expert bodies

Bodies in Germany 38

Bodies of European organisations 19
EFSA bodies 9

Bodies of global international organisations 23
WHOIFAO 4

Research projects

In-house 14

National 2

International
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Abteilung 7: Sicherheit von verbrauchernahen
Produkten

Die Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen
Produkten befasst sich mit gesundheitlichen Risi-
ken, denen der Verbraucher durch kosmetische
Mittel, Bedarfsgegenstande, Tabakerzeugnisse
und andere verbrauchernahe Produkte ausge-
setzt sein kann. Als Bedarfsgegenstande be-
zeichnet das Lebensmittel-, Bedarfsgegenstande-
und Futtermittelgesetzbuch (LFGB) z. B. Verpa-
ckungen und Behalter fur Lebensmittel, aber
auch Hygieneerzeugnisse und Spielzeug sowie
Bekleidung, Wasch- und Reinigungsmittel. Zu an-
deren verbrauchernahen Produkten zéhlen bei-
spielsweise Mobel, Matratzen, Teppiche und Hob-
byprodukte. Bei der Risikobewertung von Produk-
ten sind Kenntnisse uber die chemische Zu-
sammensetzung der verwendeten Materialien und
deren Verarbeitung zu den unterschiedlichen Pro-
dukten erforderlich. Von entscheidender Bedeu-

Department 7: Safety of Consumer The Department has the following units:

" Products « Co-ordination and Overall Assessment
» Toxicology

The Safety of Consumer Products Department address- )
» Analysis, Exposure Assessment

es the health risks to which consumers may be exposed

from cosmetics, articles of daily use, tobacco products It collaborates closely with the Centre for Experimental
and other consumer products. The Food and Feed Research (7Z).

Code (LFGB) defines packaging and containers for

foods but also hygiene products, toys, clothing, deter- Two examples are given here to illustrate the Depart-
gents and cleaning products as articles of daily use. ment’s work.

Other consumer products include for instance furniture,
mattresses, carpets and hobby items. Knowledge about
the chemical composition of the materials used and
their processing into the different products is required
for the risk assessment of products. The measurement
or assessment of exposure to chemicals from these
products is of major importance, too. The prerequisite
for this is knowledge about migration. Depending on the
assessment results, BfR proposes ways of avoiding or
reducing identified risks.
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tung ist auch die Messung oder Abschatzung der
Exposition gegenuber diesen Chemikalien aus
Produkten, was Kenntnisse zur Migration voraus-
setzt. Im Ergebnis der Bewertung schlagt das
BfR MalRnahmen vor, um identifizierte Risiken zu
vermeiden oder zu reduzieren.

Zur Abteilung gehdren folgende Fachgruppen:
» Koordination und Gesamtbewertung

« Toxikologie

» Analytik, Expositionsabschatzung

Eine enge Zusammenarbeit besteht mit dem Zen-
trum far experimentelle Forschung (72).

Die Arbeit der Abteilung soll im Folgenden an
zwei Beispielen erlautert werden.

DiBP in Altpapier

In kartonverpackten Lebensmitteln wurde die
Chemikalie Di-isobutylphthalat (DiBP) in einer
Konzentration von bis zu 5 Milligramm je Kilo-

gramm nachgewiesen. Besonders betroffen wa-
ren fetthaltige sowie pulvrige und feinkérnige Le-
bensmittel wie Reis, Backmischungen oder Sem-
melbrosel. DIBP wird als Weichmacher in Disper-
sionsklebern fur Papiere und Verpackungen ein-
gesetzt und gelangt durch deren Recycling in Pa-
pier- und Kartonverpackungen. Aus diesen kann
es auf Lebensmittel Ubergehen.

Die Substanz wird aufgrund toxikologischer Stu-
dien als reproduktionstoxisch angesehen, d.h. sie
fuhrt in tierexperimentellen Untersuchungen zur
Schadigung der Nachkommen und zur Beein-
trachtigung der Fruchtbarkeit. Bislang gibt es kei-
ne wissenschaftlich abgeleiteten Grenzwerte fur
die Bewertung des Ubergangs von DiBP aus Ver-
packungen auf Lebensmittel. Die dafur notwendi-
gen Daten aus Langzeitstudien stehen nicht zur
Verfugung. Allerdings hat die Europaische Behor-
de fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) die in ihrer
Struktur und Wirkung ahnliche Substanz Di-n-bu-
tylphthalat (DnBP) gesundheitlich bewertet. Auf-
grund der Ahnlichkeiten in der chemischen Struk-
tur sowie in den entwicklungstoxischen Wirkun-

DiBP in recycled paper

In food packaged in cardboard the chemical di-
isobutylphthalate (DiBP) was found in a concentration of
up to 5 milligram per kilogram. Fat-containing, powder
and fine grain foods like rice, bakery mixtures or bread
crumbs were particularly affected. DiBP is used as a
plasticiser in dispersion glues for paper and packaging
and reaches paper and cardboard packaging when
they are recycled. It can then migrate from them to food.

Based on toxicological studies this substance is
deemed to be reprotoxic, i.e. in animal experiments it
leads to damage to offspring and to the impairment of
fertility. So far there are no scientifically derived limit val-
ues for assessing the migration of DiBP from packaging
to foods. The required data from longitudinal studies are
not available. However the European Food Safety Au-
thority (EFSA) has undertaken a health assessment of

di-n-butylphthalate (DnBP) which has a similar structure
and impact. Given the similarities in the chemical struc-
ture and in the developmental toxic effects, BfR believes
that an appropriate measure would be a specific limita-
tion of migration (specific migration value) for DiBP to
food based on the tolerable daily intake (TDI) of 0.01
mg DnBP/kg body weight established by EFSA for
DnBP. On this basis BfR recommends a specific migra-
tion value of 1 milligram DiBP per kilogram food. This
value was derived from the TDI for DnBP assuming that
no more than 300 g/day of food contaminated with DiBP
are normally consumed. This limitation also reflects the
fact that consumers may intake phthalates from various
exposure sources and exposure to food packaging
should, therefore, only partially exhaust the tolerable
daily intake (TDI) (here up to 50 %). For infant formula
(in this case powder to prepare infant formula and pud-
ding), a guidance value of only 0.5 mglkg is to apply as
increased consumption of foods compared to body
weight is assumed for this age group.
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gen wird vom BfR eine spezifische Begrenzung
des Ubergangs (spezifischer Migrationsrichtwert)
fur DiBP auf Lebensmittel als geeignet angese-
hen, die von der seitens der EFSA fur DnBP fest-
gelegten tolerierbaren taglichen Aufnahmemenge
(TDI) von 0,01 mg DnBP/kg Kérpergewicht aus-
geht. Auf dieser Basis empfiehlt das BfR einen
spezifischen Migrationsrichtwert von 1 Milligramm
DiBP je Kilogramm Lebensmittel. Abgeleitet wur-
de dieser Wert aus dem TDI fur DnBP unter der
Annahme, dass von den DiBP belasteten Lebens-
mitteln in der Regel nicht mehr als 300 g/Tag ver-

Together with the Federal Environmental Agency (UBA)
and manufacturers of paper and cardboard, BfR has
addressed this problem and suggested first measures.
To reduce the DiBP contamination of recycled paper, a
voluntary undertaking was entered into by the manufac-
turers and processors of paper, cardboard and paper-
board to no longer use DiBP-containing adhesives. After
one year the impact of these measures on DiBP content
in the foods concerned is to be examined and, if neces-
sary, further measures taken.

Azo dyes — migration, genotoxicity, metabolism

Azo dyes are a widespread group of synthetic organic
dyes. They are used in textiles, leather goods and toys.
As, however, the legislator has not prescribed either a
marketing authorisation or registration obligation, the
public authorities do not have any extensive knowledge
about these products. Clothing textiles, for instance,
may come into direct contact with the skin over pro-
longed periods. In this context, there are health risks as-
sociated with azo dyes which can be cleaved into aro-

zehrt werden. Diese Begrenzung trégt auch dem
Umstand Rechnung, dass die Verbraucherinnen
und Verbraucher Phthalate aus verschiedenen
Expositionsquellen aufnehmen kénnen und daher
die Exposition Uber Lebensmittelverpackungen
die tolerierbare tagliche Aufnahmemenge (TDI)
nur teilweise (hier zu 50 %) ausschopfen sollte.
Fur Sauglings- und Kleinkindnahrung (hier Pulver
zur Zubereitung von Sauglingsanfangsnahrung
und von Breien) soll nur ein Richtwert von
0,5mg/kg Lebensmittel gelten, da fur diese Al-
tersgruppe ein erhdhter Verzehr von Lebensmit-
teln im Verhaltnis zum Koérpergewicht zugrunde
gelegt wird.

Das BfR hat sich zusammen mit dem Umweltbun-
desamt (UBA) und Herstellern von Papieren und
Kartons mit dem Problem beschaftigt und erste
MaRnahmen angeregt. Zur Senkung der DiBP-Be-
lastung im Altpapier wurde eine freiwillige Selbst-
verpflichtung von Herstellern und Verarbeitern
von Papier, Karton und Pappe abgegeben, auf
den Einsatz von DiBP-haltigen Klebern zu ver-
zichten. Nach einem Jahr soll die Wirksamkeit
dieser Mallnahmen auf den DiBP-Gehalt der be-
troffenen Lebensmittel Uberpruft und gegebenen-
falls weitere Malinahmen ergriffen werden.

Azofarbstoffe — Migration,
Genotoxizitat, Stoffwechsel

Azofarbstoffe sind eine weit verbreitete Gruppe
synthetischer organischer Farbstoffe. Sie werden
in Textilien und Lederwaren sowie in Spielzeug
eingesetzt. Da jedoch vom Gesetzgeber weder
eine Zulassungs- noch eine Anmeldepflicht vor-

matic amines by skin bacteria. For some of these
amines an allergenic potential was detected. Others are
suspected of triggering cancer or harming the geno-
type. At BfR studies are being conducted to determine
whether and how substances of this kind can be re-
leased during the wearing of clothes and what impact
the migrates have.

Using the example of the dispersion orange 3 (DO 3), a
typical textile dye, tests were carried out to establish
how much dye can be released from the textile fabric.
To this end acetate, polyester and microfibre tissue was
used which had been dyed with this substance using
different methods. Release was undertaken with various
extraction agents and variation of the parameters me-
chanical load, temperature and time.

Experiments were conducted together with the Institute
for Microbiology and Genetics of the Technical Universi-
ty Berlin in order to clarify whether bacteria living on the
Skin can cleave the dissolved dyes. The experiments
showed that by no means insignificant amounts of DO 3
can be released whilst wearing in particular intensively
dyed textiles which were not coloured in line with the lat-
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gesehen sind, fehlen den Behérden umfassende
Kenntnisse Uber diese Produkte. Bekleidungstex-
tilien beispielsweise kdnnen Uber langere Zeit di-
rekt mit der Haut in Berihrung kommen. Gesund-
heitliche Risiken gehen dabei von Azofarbstoffen
aus, die durch Hautbakterien in aromatische Ami-
ne gespalten werden kénnen. Fur einige dieser
Amine wurde ein allergenes Potenzial nachgewie-
sen, andere stehen im Verdacht, Krebs auszulo-
sen bzw. das Erbgut zu schadigen. Am BfR wer-
den Untersuchungen durchgefuhrt, ob und wie
beim Tragen von Kleidung solche Substanzen
freigesetzt werden kénnen und welche Wirkungen
die Migrate haben.

Am Beispiel von Dispersionsorange 3 (DO 3), ei-
nem typischen Textilfarbstoff, wurde untersucht,
wie viel Farbstoff sich aus dem Textilgewebe 16-
sen kann. Dafur wurden Azetat-, Polyes-

ter- und Mikrofasergewebe ver-
wendet, die mit diesem Farbstoff
nach verschiedenen Methoden
definiert gefarbt wurden. Die Frei-
setzung wurde mit verschiedenen
Extraktionsmitteln unter Variation
der Parameter mechanische Be-
anspruchung, Temperatur und Zeit i
durchgefuhrt.

Bei der Klarung der Frage, ob auf
der Haut lebende Bakterien die
herausgeldsten Farbmittel spal-
ten, wurden Versuche zusam-
men mit dem Institut fir Mikro-
biologie und Genetik der Tech-
nischen Universitat Berlin
durchgefuhrt. Die Experi-

est technology (inadequate
colour fastness). They also
showed that bacteria living on the skin like
Staphylococcus epidermidis cleave this dye. The reac-
tion products formed are the two aromatic amines 4-ni-
troaniline (4-NA) and p-phenylene diamine (PPD). From
own experiments as well it is known that these two sub-
stances, unlike the dye itself, can penetrate the deeper
layers of the skin relatively easily. It was also possible to
determine the proportion of the dye “offered” to the
bacteria which they cleave. On average over a period of
four hours around 10 % of the dye was cleaved into 4-
NA and PPD.

mente zeigten, dass DO 3 beim Tragen vor allem
aus intensiv gefarbten Textilien, die nicht nach
dem Stand der Technik gefarbt wurden (unzurei-
chende Farbechtheit) in nicht unerheblichen Men-
gen herausgel6st wird und dass auf der Haut le-
bende Bakterien wie Staphylococcus epidermidis
diesen Farbstoff spalten. Als Reaktionsprodukte
entstehen die beiden aromatischen Amine 4-Ni-
troanilin (4-NA) und p-Phenylendiamin (PPD). Von
beiden Substanzen ist auch durch eigene Unter-
suchungen bekannt, dass sie — anders als das
Farbmittel selbst — relativ leicht in die tieferen
Schichten der Haut eindringen kénnen. Es konnte
auch bestimmt werden, welchen Anteil des ihnen
»angebotenen® Farbstoffs die Bakterien aufspal-
ten. Im Mittel wurden Uber einen Zeitraum von vier
Stunden um die 10 % Farbstoff in 4-NA und PPD
gespalten.

Even
if these findings from laboratory studies cannot be di-
rectly applied to the human situation, it must be as-
sumed that in the case of a piece of clothing with low
colour fastness, for instance leggings which are worn
directly on the skin, the wearer may come into contact
with significant amounts of aromatic amines. Some ex-
tracts of the textiles dyed with DO 3 showed mutagenic
potential in an in vitro test. Further genotoxicity studies
are needed to clarify the health risks for man. This azo
dye should not be used in consumer products because
of its allergenic and mutagenic potential.
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Kleidungsstuck, das etwa wie eine Leggins direkt
auf der Haut getragen wird, der Trager mit durch-
aus bedeutenden Mengen an aromatischen Ami-
nen in Kontakt kommen kann. Einige Extrakte der
mit DO 3 gefarbten Textilien zeigten ein mutage-
nes Potenzial in einem in-vitro-Test. Zur Abklarung
gesundheitlicher Risiken fur den Menschen sind
weitere Untersuchungen zur Genotoxizitat erfor-
derlich. Die Verwendung dieses Azofarbstoffes

in Verbraucherprodukten sollte aufgrund seines
allergenen und mutagenen Potenzials unter-
bleiben.

Arbeitsschwerpunkte 2007

» Cumarin in kosmetischen Erzeugnissen
« Aktionsplan gegen Allergien des Bundesminis-

Auch wenn diese Ergebnisse aus Laborstudien teriums fur Ernahrung, Landwirtschaft und
nicht direkt auf die Situation beim Menschen Verbraucherschutz

Ubertragen werden kdnnen, muss man davon « Di-isobutylphthalat (DiBP) in Papier
ausgehen, dass bei einem nur gering farbechten * Chrom in Leder

» Polyzyklische aromatische Kohlenwasserstoffe
(PAK) in verbrauchernahen Produkten

Main areas in 2007

Coumarin in cosmetics

BMELYV action plan on allergies

Di-isobutyl phthalate (DiBP) in paper

Chromium in leather

Polycyclic aromatic hydrocarbons (PAHSs) in con-
sumer products
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Anhang

VI. Anhang: Rechtsgrundlagen der Arbeit des
Bundesinstituts fur Risikobewertung (BfR)
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Der Arbeit des BfR liegen insbesondere folgende Auftrage des
Gesetzgebers zugrunde; im Einzelnen gilt der Wortlaut der an-
gegebenen Vorschriften:

1. § 2 Abs. 1, Nr. 1 BfRG

Erstellung von wissenschaftlichen Stellungnahmen zur Lebens-
mittelsicherheit und zum Verbraucherschutz im Hinblick auf die
Gesundheit des Menschen

2.§ 2 Abs. 1, Nr. 2 BfRG

Wissenschaftliche Beratung der Bundesministerien sowie des
Bundesamtes fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

3.§ 2 Abs. 1, Nr. 3 BfRG

« Zusammenarbeit mit Dienststellen der Européischen Gemein-
schaft, insbesondere der Europaischen Behorde fur Lebens-
mittelsicherheit

« Zusammenarbeit mit anderen wissenschaftlichen Einrichtun-
gen auf nationaler und internatonaler Ebene

« Koordination des wissenschaftlichen Informationsaustauschs
auf dem Gebiet der Lebensmittelsicherheit und des Verbrau-
cherschutzes

4.§ 2 Abs. 1, Nr. 4 BfRG

Wissenschaftliche Forschung, soweit sie in engem Bezug zu T&-
tigkeiten des BfR steht

5.§ 2 Abs. 1, Nr. 5 BfRG

Bewertung der Gesundheitsgefahrlichkeit von Chemikalien
Dokumentation und Information zum Vergiftungsgeschehen

6.§ 2 Abs. 1, Nr. 6 BfRG

Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erganzungsmetho-
den zu Tierversuchen

7.§ 2 Abs. 1, Nr. 7 BfRG

Risikobewertung bei gentechnisch veranderten Tieren, Pflanzen
und Mikroorganismen sowie von gentechnisch veranderten Fut-
termitteln und Futtermittelzusatzstoffen

8.§ 2 Abs. 1, Nr. 8 BfRG

Bearbeitung gesundheitlicher Fragen der Beférderung gefahr-
licher Guter

VI. Annex: Legal foundations for the work
of the Federal Institute for Risk Assess-
ment (BfR)

The work of BfR is based more particularly on the following statutory tasks.
The wording of the provisions indicated applies in individual cases:

1. § 2 para 1, No. 1 BfRG (Act establishing the Federal Institute for

Risk Assessment)

Preparation of expert scientific opinions on food safety and consumer

protection from the angle of human safety

2. § 2 para 1, No. 2 BfRG

Scientific advice to the federal ministries and the Federal Office of

Consumer Protection and Food Safety

3. § 2 para 1, No. 3 BfRG

« Cooperation with the services of the European Union, in particular the
European Food Safety Authority

« Cooperation with other scientific institutions on the national and inter-
national levels

« Co-ordination of the exchange of scientific information in the fields of
food safety and consumer protection

4. § 2 para 1, No. 4 BIRG

Scientific research that is closely linked to the activities of BfR

5. § 2 para 1, No. 5 BfRG

« Assessment of the threat to health from chemicals

« Documentation und information on intoxication incidents

6. § 2 para 1, No. 6 BfRG

Recording and assessment of alternatives to animal experiments

7. § 2 para 1, No. 7 BfRG

Risk assessment of genetically modified animals, plants and micro-organ-

isms and of genetically modified animal feed and animal feed additives

9. § 2 Abs. 1, Nr. 9 BfRG

Beteiligung am Lebensmitteimonitoring und anderen Erhebun-
gen

10. § 2 Abs. 1, Nr. 10, 11 BfRG

Wahrnehmung der Funktion von gemeinschaftlichen oder natio-
nalen Referenzlabors

11. § 2 Abs. 1, Nr. 12 BfRG

Unterrichtung der Offentlichkeit Uber Risiken gesundheitlicher
Art sowie sonstige gewonnene Erkenntnisse und Arbeitsergeb-
nisse

12. § 11 Abs. 2, Satz 5 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegenlber dem Bundesamt fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) hinsichtlich
der Genehmigung des Inverkehrbringens oder der Einfuhr nicht
zugelassener Pflanzenschutzmittel

13. § 15 Abs. 3, Satz 1, Nr. 2 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

14. § 15 b Abs. 4, Nr. 2 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, die in anderen Mitglied-
staaten der EU zugelassen sind

15. § 15 c Abs. 2, Nr. 2 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der
(vorlaufigen) Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, Uber deren
Wirkstoffe nach der einschlagigen EG-Richtlinie noch nicht ent-
schieden worden ist

16. § 18 Abs. 3, Nr. 2 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegentber dem BVL hinsichtlich der
Genehmigung der Anwendung eines Pflanzenschutzmittels

17. § 31 a Abs. 3, Nr. 1 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegenlber dem BVL hinsichtlich der
Listung von Pflanzenstarkungsmitteln

18. § 2 Abs. 1, Satz 2 der Pflanzenschutzmittelverordnung
Beratung hinsichtlich Pflanzenschutzmitteln

8. § 2 para 1, No. 8 BfRG
Health issues related to the transport of dangerous goods

9. § 2 para 1, No. 9 BfRG
Participation in food monitoring and other surveys

10. § 2 para 1, Nos. 10, 11 BfRG
Assumption of role as Community or national reference laboratories

11. § 2 para 1, No. 12 BfRG
Informing the public at large about health risks, other findings and work
results

12. § 11 para 2, sentence 5 Pesticides Act

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning approval for the placing on the market or the
import of non-approved pesticides

13. § 15 para 3, 1, No. 2 Pesticides Act
Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the approval of pesticides

14. § 15 b para 4, No. 2 Pesticides Act

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the approval of pesticides approved in other EU
Member States

15. § 15 c para 2, No. 2 Pesticides Act

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the (provisional) approval of pesticides where a
decision has not yet been taken about their active substances pursuant to
the relevant EC directive

16. § 18 para 3, No. 2 Pesticides Act

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning approval for the use of a pesticide

17. § 31 a para 3, No. 1 Pesticides Act

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the listing of plant health-enhancing agents




19. § 16 Abs. 4 Gentechnikgesetz

Erteilung des Benehmens gegenuber dem BVL hinsichtlich der
Entscheidung Uber die Freisetzung und hinsichtlich der Ent-
scheidung Uber die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen gen-
technisch veranderter Organismen

20. § 3 Abs. 1 EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetz
Erteilung des Benehmens zur Sicherheit eines Lebensmittels
oder Futtermittels an das BVL zur Unterrichtung der Europai-
schen Behorde fur Lebensmittelsicherheit

21. § 3 Abs. 2 EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetz
Stellungnahme zu umweltbezogenen Sicherheitsanforderungen
bzgl. Lebensmitteln oder Futtermitteln an das BVL zur Unter-
richtung der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit

22. § 51 Abs. 5 Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch

Bewertung der bei der Durchfuhrung des Lebensmittelmonito-
rings erhobenen Daten

23. § 1 Abs. 2 Neuartige Lebensmittel- und Lebensmittel-
zutatenverordnung

Erteilung des Benehmens gegenuber dem BVL hinsichtlich der
wesentlichen Gleichwertigkeit neuartiger Lebensmittel

24. § 35 Abs. 4, Nr. 3 Weiniliberwachungsverordnung
Funktionen einer Obergutachterstelle

25. § 1 Verordnung zur Zuweisung der Funktion eines natio-
nalen Referenzlabors

Wahrnehmung der Funktionen von 15 nationalen Referenzlabors

26. § 4 Abs. 1, Satz 3 Infektionsschutzgesetz

Beteiligung an der Entwicklung von Konzeptionen im Infektions-
schutz durch das Robert Koch-Institut auf dem Gebiet der Be-
kampfung von Zoonosen und mikrobiell bedingten Lebens-
mittelvergiftungen

27. § 18 Abs. 2, Satz 1, Nr. 2 a Infektionsschutzgesetz

Erteilung des Einvernehmens gegenuber dem BVL hinsichtlich
der amtlichen Listung von Entwesungsmitteln und anderen
Schadlingsbekampfungsmitteln

28.§ 12 j Abs. 2, Satz 1, Nr. 1 Chemikaliengesetz

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

18. § 2 para 1, sentence 2 of the Pesticides Ordinance
Advice on pesticides

19. § 16 para 4 Genetic Engineering Act

Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the decision on the release and the decision on
approval for the placing on the market of genetically modified organisms

20. § 3 para 1 EC G ic Ei ing Enfor Act

Issuing of consent for the safe[y of a food or feed to the Federal Office of
Consumer Protection and Food Safety (BVL) for the purposes of informing
the European Food Safety Authority

21. § 3 para 2 EC Genetic Engineering Enforcement Act

Expert opinion on environmentally-related safety requirements to be met
by food or feed on behalf of the Federal Office of Consumer Protection
and Food Safety (BVL) for the purposes of informing the European Food
Safety Authority

22. § 51 para 5 Food and Feed Code

Assessment of the data collected during food monitoring

23. § 1 para 2 Novel Foods and Food Ingredients Ordinance
Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the essential equivalence of novel foods

24. § 35 para 4, No. 3 Wine Monitoring Ordinance
Duties of a Senior Expert Office

25. Ordi on the appoii of a Nati | Reference Laboratory
Assumption of the functions of 15 National Reference Laboratories
26.§4para, t 3 Protecti inst Infection Act

Participation in the development of concepts for protection against infec-
tion by the Robert Koch Institute in the field of the control of zoonoses and
microbial food intoxications

27. § 18 para 2, sentence 1, No. 2 a Protecti i Infection Act
Issuing of consent to the Federal Office of Consumer Protection and Food
Safety (BVL) concerning the official listing of disinfestants and other insec-
ticides

29. § 16 e Chemikaliengesetz

» Entgegennahme von Mitteilungen der Hersteller, Vertreiber
und Einfuhrer von gefahrlichen Zubereitungen und Biozid-
Produkten hinsichtlich Zusammensetzung, Verwendung, Vor-
sichtsmaRnahmen und Gesundheitsrisiken sowie Ubermitt-
lung an die Informations- und Behandlungszentren fur Vergif-
tungen der Bundeslander

+ Entgegennahme der Mitteilungen von Arzten uber gesund-
heitliche Auswirkungen von gefahrlichen Stoffen, Zubereitun-
gen und Biozid-Produkten am Menschen, einschlielllich der
Verdachtsfalle

 Informationsaustausch mit den Informations- und Behand-
lungszentren der Bundeslander

30. § 10 Wasch- und Reinigungsmittelgesetz

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

31. §§ 19 b Abs. 2, Nr. 3, 19 d Chemikaliengesetz
Funktionen der Bundesstelle fur Gute Labor Praxis

32. § 9 Abs. 12, Anhang lll, 5.2 Gefahrstoffverordnung
Prufung von Begasungsmitteln

33. § 6 Abs. 8 Gefahrgutverordnung StraBe und Eisenbahn

Durchftuihrung der Verordnung hinsichtlich der Festlegung der
Bedingungen fir die Beférderung gentechnisch veranderter Or-
ganismen

34. § 6 Abs. 7 Gefahrgutverordnung See

Durchfuhrung der Verordnung bzgl. Fragen der toxikologischen
Bewertung hinsichtlich der Beférderung von gefahrlichen Gu-
tern, Meeresschadstoffen und gentechnisch veranderten Mikro-
organismen und Organismen

35. § 6 Abs. 8 Gefahrgutverordnung Binnenschifffahrt

Durchftuihrung der Verordnung hinsichtlich der Festlegung der
Bedingungen fur die Beférderung genetisch veranderter Orga-
nismen

28.§ 12 j para 2, 1, No. 1 Chemicals Act
Issuing of consent to the Federal Institute for Occupational Safety and
Health concerning the approval of biocide products

29 § 16 e Chemicals Act
Receival of notifications from manufacturers, distributors and importers
of dangerous preparations and biocide products concerning their com-
position, use, precautionary measures and health risks as well as the
passing on of information to the poison control and treatment centres of
the federal states

* Receival of notifications from doctors about the health effects of dan-
gerous substances, preparations and biocide products in man, includ-
ing suspected cases

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

30. § 10 Detergents and Cleaning Agents Act
Receival of safety data sheets from the manufacturers of detergents and
cleaning agents as well as the passing on of this information

31. §§ 19 b para 2, No. 3, 19 d Chemicals Act
Duties of the Federal Bureau for Good Laboratory Practice

32. § 9 para 12, Annex lll, 5.2 Dangerous Substances Ordinance
Testing of fumigants

33. § 6 para 8 Dangerous Sub Ordi Road and Rail
Execution of the Ordinance with regard to setting out the conditions for the
transport of genetically modified organisms

34. § 6 para 7 Dangerous Substances Ordinance Sea

Execution of the Ordinance with regard to toxicological assessment issues
relating to the transport of dangerous goods, marine pollutants and geneti-
cally modified micro-organisms and organisms

35. § 6 para 8 Dangerous Substances Ordinance Inland Waterways
Execution of the Ordinance with regard to setting out the conditions for the
transport of genetically modified organisms
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GLP-Bundesstelle und
Qualitadtsmanagement

Dr. Hembeck

37

Alternativmethoden
zu Tierversuchen
— ZEBET -

Dr. Liebsch

Infektionsepidemiologie
und Zoonosen

Dr. Késbohrer

44

Aufklarung von Ausbriichen

Dr. Wichmann-Schauer

45

Molekulare Diagnostik
und Genetik

Dr. Néckler

M. Jordan
1 2 3 4
Verwaltung Risikokommunikation Wlssens'chaftliche Biologische Sicherheit
Querschnittsaufgaben
H. Morisse PD Dr. Bl PD Dr. Dr. Luch *) Prof. Dr. B. Appel
" 21 31 3z 41 4z
i oo Informationsbeschaffung T Koordination und Zentrum fiir Infektiologie
Personal e Koogvdination und -dokumentation, = Tierhalfun Gesamtbewertung, FAO/WHO und Erreger-
ZEBET-Datenbank 9 Collaborating Centre charakterisierung
E.-M. Springer K. J. Henning Dr. Grune Dr. Banneke *) Dr. Bréunig Dr. Helmuth *)
12 22 32 42
MEehE: Risikowahrnehmung Vergiftungs- und Lebensmittelhygiene und
und -friitherkennung Produktdokumentation Sicherheitskonzepte
R. Jahn Dr. Hertel *) Dr. Hahn PD Dr. Ellerbroek
13 23 33 43
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CO

Controlling/Audit

Dr. Damskis
QM-K DSB S
QM-Koordination Datenschutzbeauftragter P) Slcherhgltstechmscher
Dienst P)
Dr. Hembeck J. Elferich W. Haacke
IT-K
IT-Koordination
B. Orywahl-Wild
5 6 7
R q A Sicherheit von Stoffen und Sicherheit von verbraucher-
Lebensmittelsicherheit A
Zubereitungen nahen Produkten
Prof. Dr. Dr. Lampen Prof. Dr. Gundert-Remy, PD Dr. Dr. Luch
Dr. Banasiak
51 52 61 62 71 72
Koordination und Chemisch-analytisches Koordination und Zentrum fiir Koordination und Zentrum fiir
Gesamtbewertung Zentrum Gesamtbewertung experimentelle Toxikologie Gesamtbewertung experimentelle Forschung
Dr. Schumann Dr. Prei-Weigert *) Dr. Solecki Dr. K. E. Appel *) Prof. Dr. Platzek *)
Prof. Dr. Platzek
52 62 72
Toxikologie

Lebensmitteltoxikologie

N.N.

53

Diatetische Lebensmittel,
Ernédhrung und Allergien

Dr. GroBklaus

54

Kontaminanten in der
Nahrungskette und
Futtermittelsicherheit

Dr. Lahrssen-Wiederholt

55

Riickstande
von Arzneimitteln

N.N.

56

Produktidentitét,
Riickverfolgbarkeit und
neuartige Lebensmittel

Dr. Dehne

Toxikologie der Pestizide

Dr. Pfeil

63

Toxikologie der Chemikalien

PD Dr. Richter-Reichhelm

64

Anwendungssicherheit
der Pestizide

Dr. Westphal

65

Anwendungssicherheit
der Chemikalien

Dr. Hofer

66

Riickstande von Pestiziden

Dr. Michalski *)

67

Riickstandsanalytik

Dr. Alder

PD Dr. Dr. Luch *)

73

Analytik,
Expositionsabschatzung

Dr. Pfaff *)
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Organisation Chart

Federal Institute for Risk Assessment

Locations:

B

Thielallee 88-92

D

Tel.: +49-30-8412-0 Tel.:
Fax: +49-30-8412-4741 Fax: +49-30-8412-4741

erlin Dahlem

-14195 Berlin

Status: May 2008

PersRat

Works Council

Dr. Madle

SchwbV

Disability Awareness Officer

M. Jordan

Berlin Marienfelde

Diedersdorfer Weg 1
D-12277 Berlin
+49-30-8412-0

Alt-Marienfelde 17
D-12277 Berlin

Tel.: +49-30-8412-0
Fax: +49-30-8412-4741

GleiB

Gender Equality Officer

N.N.

AB

Waste Management
Officer 1)

Dr. Hain-Ehrler

L1

Executive Office

Dr. Herold

Prof. Dr. Dr. Hensel

FK

Research Coordination

C. Zimmermann

Prof. Dr. Wittkowski

Administration

Risk Communication

Scientific Services

Biological Safety

H. Morisse PD Dr. Bl PD Dr. Dr. Luch *) Prof. Dr. B. Appel
" 21 31 3z 41 4z
q Information Services Coordination and Overall q
hesene Inter(rzmlaelag:grsadation gndDocumeptaion I Animgleggeefr?r;ents (R (TSRS |y g:?l:;e ;ng:lfaeggg:?syataigg
ZEBET-Database P! Collaborating Centre 9
E.-M. Springer K. J. Henning Dr. Grune Dr. Banneke *) Dr. Bréunig Dr. Helmuth *)
12 22 32 42
BN Risk Perception and Poison and Product Food Hygiene and
9 Early Risk Detection Documentation Centre Safety Concepts
R. Jahn Dr. Hertel *) Dr. Hahn PD Dr. Ellerbroek
13 23 33 43

Organisation,
Internal Services

Communication and
Public Relations

Epidemiology, Biostatics
and Mathematical Modelling

H. Morisse Dr. Lukassowitz PD Dr. Miiller-Graf
14 24 34
Risk Assessment and Exposure Assessment and
Procurement isati
Impact Assessment Exposure Standardisation
J. Elferich **) Dr. Hertel PD Dr. Heinemeyer
15 25 35
Legal Affairs Expert I_’anels, EFSA a\_nd Information Technology
International Cooperation
E.-M. Springer Dr. Schauzu Dr. Stopp
36

Temporary filling

) Head of Unit
P)  Reporting directly to the President

Reporting directly to the Department 1

Executive Division
Overlapping function

Planning stage

GLP-Federal Bureau
and Quality Management

Dr. Hembeck

37

Centre for Alternative
Methods to Animal
Experiments — ZEBET

Dr. Liebsch

Infection Epidemiology
and Zoonoses

Dr. Késbohrer

44

Outbreak Investigation

Dr. Wichmann-Schauer

45

Molecular Diagnostics
and Genetics

Dr. Néckler
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CO

Controlling/Audit

Dr. Damskis
QM-K DSB S
QM-Coordination Data Protection Officer P) Techmgal Sy
Services P)
Dr. Hembeck J. Elferich W. Haacke
IT-K
IT-Coordination
B. Orywahl-Wild
5 6 7
Safety of Substances Safety of Consumer
Food Safety and Preparations Products
Prof. Dr. Dr. Lampen Prof. Dr. Gundert-Remy, PD Dr. Dr. Luch
Dr. Banasiak
51 52 61 62 71 72

Coordination und
Overall Assessment

Dr. Schumann

Chemical-Analytical Centre

Dr. PreiR-Weigert *)

Coordination and
Overall Assessment

Centre for Experimental
Toxicology

Coordination and
Overall Assessment

Prof. Dr. Platzek *)

Centre for Experimental
Research

Prof. Dr. Platzek

52

Food Toxicology

N.N.
53

Dietary Foods, Nutrition
and Allergies

Dr. Grossklaus

54

Contaminants in the Food
Chain and Feedstuff Safety

Dr. Lahrssen-Wiederholt

55

Residues of
Medicinal Products

N.N.

56

Product Identity,
Traceability and
Novel Foods

Dr. Dehne

Dr. Solecki Dr. K. E. Appel *)
62 72
Toxicology of Pesticides Toxicology

Dr. Pfeil

63

Toxicology of Chemicals

PD Dr. Richter-Reichhelm

64

Safe Use of Pesticides

Dr. Westphal

65

Safe Use of Chemicals

Dr. Hofer

66

Residues of Pesticides

Dr. Michalski *)

67

Residue Analysis

Dr. Alder

PD Dr. Dr. Luch *)

73

Analysis,
Exposure Assessment

Dr. Pfaff *)
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