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Risikobewertung-Gesetzlicher Rahmen

VERORDNUNG (EG) Nr. 178/2002 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES vom 28. Januar 2002 zur

,Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europaischen Behorde flr Lebensmittelsicherheit und zur
Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit

»,Risikobewertung ,-..IM Interesse des Vertrauens in die
einen wissenschaftlich untermauerten | | wissenschaftliche Basis des Lebensmittel-
Vorgang mit den vier Stufen rechts sollten Risikobewertungen

» Gefahrenidentifizierung, unabhangig, objektiv und transparent

» Gefahrenbeschreibung, auf der Grundlage der verfugbaren

« Expositionsabschatzung und wissenschaftlichen Informationen und

* Risikobeschreibung; Daten durchgefuhrt werden.
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Risikobewertung

Risiko - Gefahr
Definition EG 178/2002

Gefahr (Hazard):

ein biologisches, chemisches oder physikalisches Agens in einem
Lebensmittel oder Futtermittel oder einen Zustand eines
Lebensmittels oder Futtermittels, der eine
Gesundheitsbeeintrachtigung verursachen kann

Risiko (Risk):

eine Funktion der Wahrscheinlichkeit einer die Gesundheit
beeintrachtigenden Wirkung und der Schwere dieser Wirkung als
Folge der Realisierung einer Gefahr
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Risikobewertung bei Lebensmitteln

« Zentral bedeutsam im Rahmen der Risikobewertung ist die
gesundheitliche Beeintrachtigung des Menschen

« Risikobewertung erfolgt entlang der gesamten Lebensmittelkette -
,from farm-to-fork“ oder ,from stable-to-table®

* Risiken beim Lebensmittel liefernden Tier sind nur ein, wenn auch
wesentlicher Teilaspekt

« ZielfUhrend ist ein Minimierungsgebot innerhalb der gesamten
Lebensmittelkette
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Risikobewertung bei Lebensmitteln

Regelungs- Rechtliche
ebene Produktdefinition [—| Standardisierung | Regelungen | Bezeichnungen
. Rohstoffe | Lebens- ke ® 1 Prozesskontrolle
Produktions- Technologie —| mitte] T & . HAGCP
ebene Hygiene — 4 & [ Produktkontrolle
Verpackung — [ Kennzeichnung
Kontroll-
ebene
Zusammensetzun . ’ :
dentitét J Inhaltstoffe Rlckstande Kontaminanten
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Risikobewertung bei Lebensmitteln

Zusammensetzung
Identitat Inhaltstoffe Ruckstande Kontaminanten
Primare , Chlorierte
Bestandteile Zusatzstoffe Pflanzenschutzmittel Umweltchemikalien
Desinfektions- und
Begleitstoffe Umsetzungsprodukte L&sungsmittel e "

Reinigungsmittel

Tierarzneimittel

Mycotoxine

Schwermetalle
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Prinzip der Risikobewertung im BfR

Gefahrenerkennung

Expositionsbewertung

Dosis-Wirkungs-Relation

- Dosis-Wirkungs-Beziehung
- Endpunktspezifische Toxizitat
- Risiko-spezifische Dosis

- Freisetzung von Stoffen

- Eintritt in die Umwelt

- Feststellung von betroffenen
Personen

- Aufnahmepfade
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Charakterisierung des Risikos

« Zusammenfassung aus der Gefahrencharakterisierung und
der Expositionsabschatzung

« Mathematische Modelle, Simulationen

 ergibt eine Schatzung, wie hoch
die Wahrscheinlichkeit ist, dass

v .What'i the

hax:egfi;f,i/

Gesundheitsstérungen auftreten

« Schatzung der Variabilitat und
Genauigkeit der Daten
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"Dosis facit venenum”
Alle Dinge sind Gift, nichts ist ohn” Gift,
allein die Dosis macht, dass ein Ding kein Gift ist.

Paracelsus (1493- 1541)

mit andern Worten:

Die Exposition
bestimmt das
Risiko




Was ist Expositionsschatzung?

Charakterisierung von Szenarien (wer, wie, mit wieviel, woher...)

Bildung von mathematischen Modellen, so wird die Menge geschatzt,
die ein Mensch aufnehmen kann

Modellvalidierung

Bestimmung von Expositionsfaktoren
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Risikobewertung

Quellen flr Daten

— wissenschatftliche Literatur

— Untersuchungsergebnisse aus der amtlichen Uberwachung
— Forschungsergebnisse

— gezielte Erhebungen

— Surveillance-, Monitoringprogramme

— Ergebnisse der Eigenkontrollen
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Risikobewertung

Schlussfolgerungen

— Systematischer Ansatz

— Transparenz

— Unabhangigkeit in der Bewertung

— Interdisziplinare Zusammenarbeit

— Strikte Trennung zwischen Bewertung und ManagementmaBnahmen

Wissenschaftliche Grundlage
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Risikobewertung

Wissenschatt ist interessengetrieben:

Interessen haben Einfluss auf
* die Fragestellung

« das Design

« die Interpretation und

* die Nutzung des Interpretationsspielraumes
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Risikobewertung und
Interessenkonflikte

Herstellerinteressen
Konkurrenteninteressen

Dramatisierungsinteressen

 Medieninteressen

~orscherinteressen
nteressen von Wissenschaftsdisziplinen

Personliche Interessen
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Die vier haufigsten Missverstandnisse

Alle Stoffe werden gepruft, bevor sie
auf den Markt kommen

Naturliche Stoffe sind sicher

Der langjahrige Gebrauch eines Stoffes
spricht fir dessen Sicherheit

,Viel hilft viel”
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Ausblick

Human relevante toxikologische Studien werden als Grundlage far
Risikobewertungen zunehmen

Das Erkennen molekularer Zusammenhange wird die
Risikobewertung deutlich verbessern

Risikobewertungen im europaischen Kontext
Einheitliche Qualitatskriterien in Europa

Intensive Interaktion Risikobewertung und Risikomanagement bei der
Frage der Abgrenzung Lebensmittel/Arzneimittel

Neue Herausforderungen fur die Risikokommunikation
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“‘Be Careful’! All you can tell me is ‘Be careful’?”
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DANKE FUR IHRE
AUFMERKSAMKEIT

und
ihre Fragen...

Reiner Wittkowski

Bundesinstitut fur Risikobewertung

Thielallee 88-92 ¢ D-14195 Berlin
Tel.030-8412-0e Fax030-8412-47 41
bfr@bfr.ound.de e www.bfr.ound.de
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