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Liebe Leserinnen und Leser,

das Wort von der Krise ist seit dem Beginn der
globalen Wirtschafts- und Finanzkrise allgegen-
wartig. Umso aktueller erscheint damit das Motto
des BfR, ,Krisen vermeiden bevor sie entstehen”.
Auch im gesundheitlichen Verbraucherschutz gab
es 2008 Probleme, etwa mit Melamin in Lebens-
und Futtermitteln oder mit Dioxin in Schweine-
fleisch. Glucklicherweise hat keines dieser Pro-
bleme die Ausmalie einer wirklichen Krise er-
reicht, wozu das BfR durch hoch qualifizierte und
transparente Arbeit einen entscheidenden Beitrag
geleistet hat. Dass uns Transparenz sehr wichtig
ist, und das nicht nur in Krisenzeiten, unterstrei-
chen die insgesamt 390 Veranstaltungen unter
nationaler und internationaler Beteiligung im
vergangenen Jahr. Wir sind davon Uberzeugt,
dass nur durch die umfassende Einbindung aller
relevanten Zielgruppen und durch den offenen
Umgang mit allen verfugbaren Informationen Ver-

Dear Readers,

Since the beginning of the global economic and finan-
cial downturn the word “crisis” has been omnipresent.
Hence, the BfR motto ‘Avoid crises before they happen”
seems to be more topical than ever. In 2008 there were
some consumer health protection issues, for instance
melamine in food and feed or dioxin in pork. Fortunately,
none of these problems developed into a full blown
crisis thanks in part to the major efforts by BfR and its
highly professional and transparent approach. The 390
events staged last year with national and international
participants underpin the fact that transparency is very
important for us, not just in times of crisis. We are con-
vinced that confidence in consumer health protection
can only be established and maintained in the long
term by closely involving all the relevant target groups
and handling all the available information in a transpar-
ent manner.

To ensure that BfR can continue to fulfil its statutory
tasks at short notice on a high level, BIR embarked on

Prof. Dr. Reiner Wittkowski

trauen in den gesundheitlichen Verbraucher-
schutz langfristig ausgebaut und erhalten werden
kann.

Damit wir unsere gesetzlichen Aufgaben auch
weiterhin kurzfristig und in hoher Qualitat erfullen
kdnnen, hat das BfR im Jahr 2008 neue Wege
beschritten, um auch in Zukunft einen effektiven
Ressourceneinsatz sicherzustellen. Im Zuge der
Weiterentwicklung der Struktur des BfR wurden
Ende des Jahres zwei zusatzliche Abteilungen
gegrundet. Durch die Grindung der Abteilung fur
Sicherheit in der Nahrungskette wird dem ,Farm
to Fork“-Ansatz, das heilt der Einbeziehung aller
Stufen der Lebensmittelkette in den Risikobewer-
tungsprozess, Rechnung getragen. Durch die
Grundung einer zusatzlichen Abteilung fur ,,Expe-
rimentelle Toxikologie und ZEBET" ist es gelun-
gen, den toxikologischen Sachverstand am BfR

fresh territory in 2008. The objective is to guarantee the
effective use of resources in the future as well. As part
of the BIfR restructuring, two new departments were
created at the end of last year. The setting up of the
Department for Safety in the Food Chain reflects the
“farm to fork” approach, i.e. the covering of all stages
in the food chain in the risk assessment process. By
creating a Department for Experimental Toxicology and
ZEBET, we have succeeded in bundling toxicological
expertise within BfR and anchoring the idea of animal
welfare even more strongly in the Institute’s work.

In 2008 the committee structure within BfR was extend-
ed resulting in a total of 14 new or revamped commit-
tees. By means of a transparent, public tender proce-
dure we succeeded in securing the services of highly
qualified scientists from research, industry and non-
governmental organisations. This ensures critical and
constructive support for the work of BfR and compre-
hensive advice on risk assessment issues.
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zu bundeln und so gleichzeitig den Gedanken
des Tierschutzes noch starker in der Arbeit des
BfR zu verankern.

Im Jahr 2008 wurde am BfR ein wissenschaft-
liches Kommissionswesen mit insgesamt 14 neu
geschaffenen bzw. neu besetzten Kommissionen
etabliert. Durch das o6ffentliche, transparente Aus-
schreibungsverfahren gelang es, hoch qualifizier-
te Wissenschaftler aus Forschung, Industrie und
Nichtregierungsorganisationen zu gewinnen, die
eine kritische und konstruktive Begleitung der
Arbeit des BfR sowie eine umfassende Beratung
in Fragen der Risikobewertung garantieren.

Auch bei der Frage der Zertifizierung sind wir
einen entscheidenden Schritt weiter gekommen.
Mittlerweile wurden alle Voraussetzungen geschaf-
fen, um 2009 den Prozess einer Zertifizierung
nach ISO 9001 anzugehen. Wir halten dies fur er-
forderlich, weil neben der bereits erfolgten Akkre-
ditierung der meisten Laborbereiche, die Ubrigens
in diesem Jahr erfolgreich evaluiert wurde, auch
bei den Prozessen der Risikobewertung und Ver-
waltung der Nachweis erbracht werden kann,
dass sie internationalen Standards genugen.

Zertifizierung, Weiterentwicklung der Struktur und
externe Beratung durch wissenschaftliche Kom-
missionen sind wichtige Rahmenbedingungen,
die die Voraussetzungen fur eine langfristig er-

We also took a decisive step forward in terms of certifi-

cation. All the preconditions have now been met to seek
certification in accordance with ISO 9001 in 2009. After
the accreditation of most of the laboratory areas, which
underwent successful re-assessment this year, we feel it
iS necessary to document that our risk assessment and

administrative procedures meet international standards,
too.

Certification, the ongoing development of our structure
and external advice from scientific committees are im-
portant framework conditions for successful long-term
risk assessment. Nonetheless, BfR’s biggest asset was
and continues to be its committed and highly qualified
employees. In 2008 the Institute took several steps to
further improving the working conditions and life situa-
tion of its staff. Through our activities in conjunction with
the Work and Family Life Audit (“berufundfamilie”) we

folgreiche Risikobewertung schaffen. Das groite
Kapital des BfR waren und sind jedoch seine en-
gagierten und hoch qualifizierten Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter. Mit vielen Malnahmen ist das BfR
auch 2008 bestrebt gewesen, die Arbeits- und
Lebenssituation der Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter weiter zu verbessern. So unterstutzen wir
durch unsere Aktivitaten im Zusammenhang mit
dem Audit ,berufundfamilie” die Vereinbarkeit von
Beruf und Familie durch eine familienbewusste
Personalpolitik. Arbeitnehmerfreundliche Arbeits-
zeitregelungen, die angestrebte Schaffung von
Heimarbeitsplatzen und von Mutter-Kind-Arbeits-
platzen sind weitere MalRnahmen, mit denen wir
unseren Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern ein
familienfreundliches Umfeld fur exzellente Arbeit
schaffen.

Wir sind Uberzeugt, dass lhnen auch der diesjah-
rige Jahresbericht mit seinen vielféltigen Themen
wieder einen guten Einblick in die erfolgreiche
Arbeit des BfR geben wird und Sie in dem Wissen
bestarkt, dass der Verbraucherschutz in guten

Handen ist.
/(uw (//&ﬂ/
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foster the balancing of work and family life by means
of a family-friendly human resources policy. Employee-
friendly working hours, plans for workplaces at home
and mother-child workplaces are further measures.
They will help to create a family-friendly environment
that is highly conducive to productive work by our staff.

We are convinced that this year’s annual report with its
diverse topics will again provide excellent insight into
BfR’s successful track record and further convince you
that consumer protection is in good hands.

e i

Professor Dr. Reiner Wittkowski
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Das BfR

|. Das Bundesinstitut fur Risikobewertung

i Das Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung (BfR)

wurde am 1. November
2002 gegriindet. Es

ist im Geschaftsbereich

des Bundesministeri-
ums fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und
Verbraucherschutz
(BMELV) angesiedelt.
Seine Aufgaben sind im
esetz zur Neuorgani-
on des gesundheit-
en Verbraucherschutzes

e_ und der Lebensmittelsicher-
vom 6. August 2002 beschrieben.
nstitut tragt malkgeblich dazu bei, dass

€ bensmittel, Stoffe und Produkte sicher sind
Ind — dort wo Licken bestehen — sicherer wer-

Jen. 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.

»
[

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). Its 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.

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 allow it to fulfil
its tasks. The autonomy of BIR is the guarantee for the
scientific integrity of its research findings and assess-
ments.
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Mit seinen wissenschaftlichen Bewertungen und
seiner Beteiligung an Zulassungs- und Genehmi-
gungsverfahren leistet es einen entscheidenden
Beitrag zum gesundheitlichen Verbraucherschutz.

Die Risikobewertung erfolgt institutionell getrennt
vom Risikomanagement und damit unabhangig
von politischen, wirtschaftlichen und gesellschaft-
lichen Interessen. Zur Erfullung dieser Aufgaben
ist die Unabhangigkeit des BfR gesetzlich veran-
kert. Durch die Unabhangigkeit soll die wissen-
schaftliche Integritat der Forschungsergebnisse
und der Bewertungen sichergestellt werden.

Aufgabe

Zentrale Aufgabe des BfR ist es, Risiken auf wis-
senschaftlicher Grundlage zu identifizieren und
zu bewerten, MalRnahmen fur die Begrenzung
moglicher Risiken vorzuschlagen und diesen
Prozess zu kommunizieren. Hinzu kommt die fun-
dierte 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 Alter-

nativen zum Tierversuch. Diese Aufgaben nimmt
das Institut im Rahmen gesetzlicher Zulassungs-
und Genehmigungsverfahren, seiner Forschungs-
aktivitdten und Referenzlaboratorien wahr.

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 (Be-
darfsgegenstande, Kosmetika, Tabakerzeug-
nisse, Textilien und Lebensmittelverpackun-
gen),

 die Evaluation von Ersatz- und Alternativmetho-
den zu Tierversuchen, insbesondere mit dem
Ziel, die derzeit vorgeschriebenen Versuche in
Zulassungsverfahren durch tierversuchsfreie
Methoden abzuldsen.

Das BfR koordiniert als zentrale nationale Kontakt-
stelle (,Focal Point”) den wissenschaftlichen Infor-
mationsaustausch zwischen der Europaischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) und
den in Deutschland fur die Lebensmittel- und Fut-
termittelsicherheit zustandigen Behorden sowie
Beteiligten aus den Bereichen Wirtschaft, Politik,

Tasks

The central tasks of BfR are to identify and assess risks
on a scientific basis, to propose ways of limiting poten-
tial risks and to communicate this process. In addition, it
provides sound advice to political circles and the gener-
al 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
approval 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.

As a central, national Focal Point, BfR co-ordinates the

exchange of scientific information between the Euro-

pean Food Safety Authority (EFSA), the public authori-
ties responsible for food and feed safety in Germany,
stakeholders from economic, political and scientific cir-
cles and representatives of consumer associations. It
works closely with numerous institutions and agencies
and has cooperation agreements with organisations like

Stiftung Warentest.

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

The objectives of its research aclivities 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
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Wissenschaft und Verbraucherverbanden. Es
arbeitet aulerdem eng mit zahlreichen Institutio-
nen und Einrichtungen zusammen und unterhalt
auch Kooperationsvertrage mit Organisationen
wie beispielsweise der Stiftung Warentest.

Entsprechend seinem Auftrag fuhrt das BfR eige-
ne Forschung durch. Ziel dieser Forschungsakti-
vitaten 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
national und international zu starken und damit
Politikberatung auf hohem wissenschaftlichen
Niveau zu betreiben,

» durch experimentelle und nicht experimentelle
Forschung die wissenschaftliche Kompetenz
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sicher-
zustellen, wissenschaftliche Erkenntnisse Drit-
ter unabhangig bewerten zu kénnen und diese
in Expertisen einflielen zu lassen.

Die gestellten Aufgaben werden durch die Abtei-

lungen fur Lebensmittelsicherheit, fur biologische
Sicherheit, fur die Chemikaliensicherheit sowie fur
die Sicherheit von verbrauchernahen Produkten

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.

These tasks are assumed by the Departments for Food
Safety, Biological Safety, Chemical Safety and Safety of
Consumer Products. In the course of the further devel-
opment of the BIR structure two new departments were
created at the end of the year: the Departments for
Safety in the Food Chain and for Experimental Toxicolo-
gy and ZEBET. They are all supported by the Depart-
ments for Risk Communication, Scientific Services and
Administration.

bewaltigt. Im Zuge der Weiterentwicklung der
Struktur des BfR wurden Ende des Jahres zwei
zusatzliche Organisationseinheiten gegrundet:
die Abteilungen fur Sicherheit in der Nahrungs-
kette und fur Experimentelle Toxikologie und
ZEBET. Sie alle werden unterstutzt durch die Ab-
teilungen fur Risikokommunikation, fur wissen-
schaftliche Querschnittsaufgaben sowie durch
die Verwaltung.

Ziele und Ausblick

Im Konzert der Akteure will das BfR den maligeb-
lichen wissenschaftlichen Beitrag fur den gesund-
heitlichen Verbraucherschutz leisten. Durch die
Qualitat seiner Arbeit, seine wissenschaftliche
Unabhangigkeit und die Transparenz seiner Be-
wertungen will das Institut national und interna-
tional zu einem wichtigen Impulsgeber fur den
gesundheitlichen Verbraucherschutz werden,

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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ll. Forschung, Kooperationen und
Qualitatssicherung
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Il. Research, Cooperation and

Forschung

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung ist die
wissenschaftliche Einrichtung der Bundesrepublik
Deutschland, die Gutachten und Stellungnahmen
zu Fragen der Lebens- und Futtermittelsicherheit
sowie zur Sicherheit von Stoffen und Produkten
erarbeitet. Das BfR hat seinen Sitz in Berlin und
ist an den drei Standorten Dahlem, Marienfelde
und Alt-Marienfelde vertreten. Im Jahr 2008 wa-
ren am BfR 699 Mitarbeiter beschaftigt, davon
256 Wissenschaftler.

Ubergreifende Ziele der Forschung des BfR sind:
Kompetente, auf hohem wissenschaftlichen
Niveau und international anerkannter Expertise
beruhende Beratung der politischen Entschei-
dungstrager

Gewahrleistung der Qualitat der Bewertungen
bei Zulassungsaufgaben

Starkung der Kompetenz im Netzwerk europa-
ischer wissenschaftlicher Behérden auf dem
Gebiet des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes

Sicherung einer hohen fachlichen Expertise
zum Austausch von Ideen, Konzepten sowie bei
der Durchfuhrung gemeinsamer Forschungs-
vorhaben national und international

Analyse der Risikowahrnehmung in der Bevolke-
rung, von Medien und anderen Stakeholdern als
Grundlage fur die Entwicklung und Anwendung
geeigneter Instrumente der Risikokommunikation

To safeguard high quality scientific expertise for the

Quality Assurance exchange of ideas, concepts and when conducting
joint research projects on the international and nation-
al levels

Research » To analyse risk perception in the population at large,

The Federal Institute for Risk Assessment is the scientif-
ic authority of the Federal Republic of Germany that is
responsible for preparing expert reports and opinions
on food and feed safety as well as on the safety of sub-
stances and products. BfR is based in Berlin and the
Institute has three locations Dahlem, Marienfelde and
Alt-Marientfelde. In 2008 BfR employed 699 people,
including 256 scientists.

The overarching goals of BfR are:

 To offer competent advice to political decision makers
of a high scientific standard based on internationally
recognised expertise

» To guarantee the quality of assessments in conjunc-

tion with marketing authorisation/approval tasks

To strengthen competence within the network of Eu-

ropean scientific authorities in the field of consumer

health protection

by the media and other stakeholders as the basis for
the development and use of suitable risk communica-
tion instruments.

In line with its core competences BfR carries out its own
research and cooperates with other institutions, particu-
larly those within the portfolio of BMELV, universities
and its sister organisations in Member States of the
European Community. It also commissions research by
third parties.

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 anti-
biotic resistance
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Das BfR fuhrt entsprechend seinen Kernkompe-
tenzen eigene Forschung durch und kooperiert
mit anderen Einrichtungen, insbesondere im Res-
sort des BMELV, dem universitaren Bereich sowie
mit den Schwesterorganisationen der Mitglieds-
lander der Europaischen Gemeinschaft und ver-
gibt Auftrage an Dritte.

Seiner Aufgabenstellung entsprechend konzen-
triert sich das BfR dabei auf folgende For-
schungsschwerpunkte:

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

Forschung zur Risikobewertung, z. B. zur Ent-
wicklung verbesserter Methoden der Exposi-
tionsschatzung und zu Eigenschaften, Wirkme-
chanismen und Funktionalitat im Rahmen der
biologischen Sicherheit sowie der Sicherheit
von Lebensmitteln, Chemikalien und verbrau-
chernahen Produkten

Forschung zu wissenschaftlichen Grundlagen
der Risikokommunikation und Risikowahrneh-
mung

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

Kommissionen

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung hat im
Jahr 2008 nach einem o6ffentlichen Bewerbungs-
und Berufungsverfahren 14 Expertenkommissio-
nen eingerichtet, die das Institut in seiner wissen-
schaftlichen Arbeit fur die Bundesregierung und
fur europaische Gremien beraten sollen.

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

Committees

In 2008 the Federal Institute for Risk Assessment set up
14 expert committees following a public application and
appointment procedure. These committees are to advise
the institute in conjunction with its scientific work for the
federal government and European agencies. Following a
public tender procedure for voluntary work in the BfR
committees, an appointment panel selected a minimum
of 10 members from the applicants for each committee.
The appointment panel consisted of members of the BfR
Scientific Advisory Council, the BfR Governing Board, the
chair persons of the Senate Commissions “on the health

Nach einer 6ffentlichen Ausschreibung der ehren-
amtlichen Tatigkeit in den Kommissionen des BfR
hat ein Berufungsbeirat fur jede Kommission min-
destens zehn Mitglieder aus den Bewerberinnen
und Bewerbern ausgewahlt. Dem Berufungsbei-
rat gehorten die Mitglieder des Wissenschaft-
lichen Beirats des BfR, das Prasidium des BfR,
die Vorsitzenden der Senatskommissionen ,,zur
gesundheitlichen Bewertung von Lebensmitteln”
und ,fur Stoffe und Ressourcen in der Landwirt-
schaft" der Deutschen Forschungsgemeinschaft
sowie ein Mitglied des Prasidiums des Senats der
Bundesforschungsanstalten an. Die insgesamt
186 ausgewahlten Expertinnen und Experten sind
fur den Zeitraum von 2008 bis 2010 berufen wor-
den. Sie kommen aus Universitaten und anderen
Forschungseinrichtungen, Landesuntersuchungs-
amtern, Wirtschaftsunternehmen, Verbraucher-
verbanden und privaten Laboratorien und sind

in ihrem Votum in den BfR-Kommissionen unab-
hangig.

Die 14 neuen BfR-Kommissionen sollen den in
Deutschland vorhandenen Sachverstand auf dem
Gebiet der Lebensmittelsicherheit und des Ver-
braucherschutzes auf héchst moglichem wissen-
schaftlichem Niveau bundeln und in internationale
Gremien einbringen. Sie dienen dem Zweck, die
wissenschaftliche Qualitat der Stellungnahmen
des BfR durch externe Expertise zu erganzen
und eine externe Qualitdtssicherung zu gewahr-
leisten.

Die BfR-Kommissionen mit inren Vorsitzenden
werden vom BfR durch die Ubernahme der Ge-
schaftsfuhrung unterstutzt.

assessment of food” and “on substances and resources
in agriculture” of the German Research Foundation
(DFG) and a member of the Governing Board of the
Senate of Federal Research Agencies. A total of 186
experts were appointed for the period from 2008 up to
2010. They come from universities, other research institu-
tions, regional control authorities, companies, consumer
associations and private laboratories and are free to vote
as they see fit within the BfR Committees.

The 14 new BfR committees are to bundle the existing
expertise in the field of food safety and consumer pro-
tection available in Germany on the highest possible
scientific level and input this into international agencies.
They serve the purpose of enhancing the scientific
quality of the BfR opinions through external expertise
and guarantee external quality assurance.

BfR provides administrative support for the BfR commit-
tees and their chairs.

The BfR Committees correspond to the scientific panels
of the European Food Safety Authority (EFSA) on the
European level. Some German members of this Euro-
pean network are also members of the BfR committees.
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Mit den BfR-Kommissionen korrespondieren auf
der europaischen Ebene entsprechende Wissen-
schaftliche Gremien der Europaischen Behorde
fur Lebensmittelsicherheit (EFSA). Einige deut-
sche Mitglieder dieses europaischen Netzwerks
sind auch in den BfR-Kommissionen vertreten. Mit
der neuen Kommissionsstruktur sind die Voraus-
setzungen fur einen engen wissenschaftlichen
Austausch in Fragen der Lebensmittelsicherheit
und des Verbraucherschutzes, auch in Krisen-
fallen, geschaffen worden.

Die BfR-Kommissionen wurden zu folgenden
Themen eingerichtet:

» Bedarfsgegenstande

» Kontaminanten und andere gesundheitlich un-
erwlnschte Stoffe in der Lebensmittelkette

» Bewertung von Vergiftungen

» Kosmetische Mittel

» Biologische Gefahren

* Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe und Ver-
arbeitungshilfsstoffe

» Ernahrung, diatetische Produkte, neuartige
Lebensmittel und Allergien

» Pflanzenschutzmittel und ihre Ruckstande

» Expositionsschatzung und -standardisierung

» Pharmakologisch wirksame Stoffe und Tierarz-
neimittel

* Genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel

» Wein- und Fruchtsaftanalysen

* Hygiene

» Zusatzstoffe, Erzeugnisse und Stoffe in der
Tierernahrung

With this new committee structure the preconditions are
now met for a close scientific exchange on questions of
food safety and consumer protection, during crises as
well.

BfR committees were set up on the following topics:

* Consumer products

Contaminants and other undesirable substances in
the food chain

Assessment of intoxications

Cosmetics

Biological hazards

Food additives, flavourings and processing aids
Nutrition, dietetic products, novel foods and allergies
Pesticides and their residues

Exposure assessment and standardisation
Pharmacologically active substances and veterinary
medicinal products

Genetically modified food and feed

Wine and fruit juice analyses

Hygiene

Additives, products and substances used in animal
feed

.

e o o o o o o o

e o o o

Qualitatsmanagement

Seit Anfang 2002 sind séamtliche Laborbereiche
des BfR auf Basis der DIN EN ISO 17025 akkredi-
tiert. Im Frahjahr 2008 stand die Re-Akkreditie-
rung der Laborbereiche durch die AKS Hannover
an. Nach funf Tagen intensiver Begehung aller
Labore bestatigte die AKS den Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern, den 6rtlichen QM-Beauftragten,
dem QM-Koordinator und der Leitung des BfR die
Einhaltung der Norm auf hohem Niveau. Im Ab-
schlussgesprach wurde nicht ein einziger Korrek-
turnachweis fur den Bericht der Begutachter ein-
gefordert. Qualitatsmanagement ist fur die Labor-
bereiche des BfR zur Selbstverstandlichkeit ge-
worden.

Im Rahmen der Einfuhrung eines QM-Systems
gemaf DIN EN ISO 9001 fur alle Ebenen des BfR
wurde der Geschaftsprozess der Vorgangsbear-
beitung (vom Posteingang Uber Eingangsregis-
trierung, Auszeichnung, Steuerung, Bearbeitung
bis zum Postausgang) einem intensiven Audit
unterworfen. Hintergrund war zum einen, dass die
Vorgange fur einen zeitnahen Zugriff elektronisch
begleitet werden sollten; zum anderen, dass die
Ablaufe moglichst krisenfest gemacht werden
sollten. Die Projektgruppe ,,Dokumenten-Manage-
ment* erarbeitete eine Reihe von Verfahrensan-
weisungen, die es auch neuen Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern erleichtern wird, unmittelbar in
die tagliche Vorgangsbearbeitung einzusteigen.

Quality management

At the beginning of 2002 all BfR laboratory areas were
accredited on the basis of DIN EN ISO 17025. In the
spring of 2008 the laboratory areas were due for re-ac-
creditation by AKS Hanover. After 5 days intensive as-
sessment of all laboratories, AKS confirmed that the
staff, the local QM officer, the QM coordinator and BfR
management complied with this standard on the highest
level. In the final discussions, not one single correction
was noted down for the assessors’ report. Quality man-
agement has become a matter of course for the BfR
laboratory areas.

In conjunction with the introduction of a QM system in
accordance with DIN EN SO 9001 for all levels of BfR,
the business process of workflow management (from
incoming mail over registering mail, classifying, steering,
processing down to outgoing mail) underwent an inten-
sive audit. The reason for the audit was to facilitate
speedy electronic access. Furthermore, these process-
es were if possible to be rendered crisis-resistant. The



Kennzahlen fiir das Jahr 2008

=ic BFR

Personal Ausgewahlte Ausgaben in Tausend €
Mitarbeiter insgesamt 699 Informationstechnik 2.012
Wissenschaftler 256 Wissenschaftliche Sammlungen
Auszubildende 39 und Bibliotheken 339
Aus- und Fortbildung 298
Einnahmen in Tausend € Offentlichkeitsarbeit, Veroffentlichung
‘ . und Dokumentation 528
Auftrage Dritter (EU-Projekte) 1.036
Konferenzen, Tagungen, Messen und
Forschungsauftrage anderer Ausstellungen 45
Bundesbehorden 1.041
Erstattung (Zuschuss) des BMELV 48.303 Forschung J—
Verwaltungseinnahmen und e . .
Ubrige Einnahmen 1 850 Drittmittelprojekte insgesamt 38
Einnahmen insgesamt 52.230 LS e) SRR ARG 3
DFG-Projekte und Projekte von
Bundesbehorden 20
Ausgaben ,
Mittelumfang 2.048.920 €
Personalausgaben 30.364
Séachliche Verwaltungsausgaben 15.000
Zuweisungen und Zuschusse 1.243
Investitionen 5.614
Besondere Finanzierungsausgaben 9
Ausgaben insgesamt 52.230
Key data for 2008
project group “Document Management” drew up a
number of procedural instructions that will also help R -
new members of staff quickly grasp the daily workflow Total headcount: 699
management. Scientists: 256
Trainees: 39
Income in thousand €
Third-party contracts (EU projects) 1,036
Research contracts with other federal authorities 1,041
Refund (subsidy) from BMELV 48,303
Administration and other income 1,850
Total 52,230
Expenditure
Personnel expenditure 30,364
Material administrative expenditure 15,000
Allocations and subsidies 1,243
Investment 5,614
Special financing expenditure 9
Total 52,230
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Forschung, Kooperation und Qualitatssicherung

Veroffentlichungen Anzahl Européische Ebene Anzahl
Buchveroffentlichungen 19 Gremien der Europaischen Kommission 38
Beitrage zu Sammelwerken 34 Gremien der Europaischen
o Lebensmittelsicherheitsbehdrde 43
Tagungsbeitrage 93
. Gremien anderer europaischer
Posterbeitrage 95 o P
Organisationen 10
Aufsatze in referierten Zeitschriften 140
Aufsatze in nicht-referierten Zeitschriften 25 Weltweit
Vortrage 301 Gremien des Codex Alimentarius
(WHO/FAQ) 13
Kooperationen/Mitwirkung in Gremien sonstige Gremien (WHO/FAQO) 3
Anzahl der Gremien, an denen OECD-Gremien 15
Mitarbeiter/Innen des BfR im . . . .
. ) o . Sonstige Gremien mit weltweitem
dienstlichen Auftrag beteiligt sind 311
Normungsanspruch 16
Im Einzelnen:
National
Gremien des Bundes 47
Bund-Lander-Gremien 30
Gremien des BVL 22
Gremien anderer Einrichtungen 74
Selected expenses in thousand € Cooperation/Participation in bodies Number
Information technology 2,012 Number of bodies in which BfR staff members are
Scientific collections and libraries 339 involved in an official capacity 311
Initial and further training 298
Press and public relations, publications In detail:
and documentation 528 National
Conferences, meetings, trade fairs and exhibitions 45 Federal bodies 47
Federal government — federal state bodies 30
Research Number BVL bodies 22
Total third party projects 38 Bodles of other institutions 74
EU projects 18
DFG (German Research Foundation) projects and
projects for other federal authorities 20 Eurc'>p ea? lsyel c —
Scale of funding 2,048,920 € Bodies of the European Commission 38
Bodies of the European Food Safety Authority 43
Publications Bodies of other European institutions 10
Books 19
Contributions to compilations 34 Worldwide
Conference proceedings 93 Bodies of Codex Alimentarius (WHO/FAO) 13
Poster contributions 95 Other bodies (WHO/FAO) 3
Articles in refereed journals 140 OECD bodies 9
Articles in non-refereed journals 25 Other bodies involved in global standardisation
Papers 301 activities 16
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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

Beantwortung wissenschaftlicher Anfragen
der EFSA und Ersuchen nach wissen-
schaftlichen Gutachten der Européaischen
Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)

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

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

Sonstige fachliche Stellungnahmen an
Behorden und Gerichte auBerhalb rechtlich
vorgeschriebener Verfahren

Sonstige,
im Wesentlichen Stellungnahmen an
Verbande, Firmen, Burger, NGO

1.100

330

40

20

40

670

370

Anzahl gesamt

BfR expert opinions

2.575

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
Responding to scientific inquiries from EFSA and
requests for scientific reports from the European
Food Safety Authority

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, mainly expert opinions for associations,
companies, individuals, NGOs

1,100
330
40
20

40

670

370

Total

2,575

Unter den 1.100 Bewertungen in rechtlich
vorgeschriebenen Verfahren sind:

Anzahl

Erledigung von Anmeldungen neuer Stoffe
nach dem Chemikalienrecht

Benehmensentscheidungen in
Zulassungsverfahren nach dem
Pflanzenschutzmittelrecht

Bewertungen von Wirkstoffen nach dem
Pflanzenschutzmittelrecht

Stellungnahmen/Benehmensentscheidungen
in futtermittelrechtlichen Verfahren

Stellungnahmen zu Antragen auf
Ausnahmen von Verbraucherschutz-
vorschriften im Lebensmittelrecht,
§§ 54, 68 LFGB

Weitere Risikobewertungen in rechtlich
vorgeschriebenen Verfahren

Anmerkung: Das Zahlenwerk gibt einen Eindruck von
Art und Umfang der fachlichen Stellungnahmen des
Bundesinstituts fur Risikobewertung im Jahr 2008. Es
handelt sich um eine Darstellung des OUTPUT. Eine
geringe Anzahl von Risikobewertungen kann fur den
Verbraucherschutz — wegen ihres Gegenstandes und
ihrer wissenschaftlichen Qualitat — wertvoller sein als
ein Vielfaches von Risikobewertungen. Die Zahlen
lassen daher keine oder nur begrenzte Ruckschliusse
auf den OUTCOME des Bundesinstituts fur Risiko-
bewertung zu.

The 1,100 assessments in prescribed
procedures include:

355

220

130

70

50

275

Number

Dealing with registrations of new substances in
accordance with chemicals law

Concerted decisions on pesticide registration

Assessments of active substances in accordance
with pesticides law

Expert opinions/concerted decisions in
procedures under feed law

Expert opinions on applications for derogations
from consumer protection provisions in food law,
§§ 54, 68 LFGB

Other risk assessments in prescribed procedures

Note: The figures provide some insight into the type and
scale of expert opinions compiled by the Federal Institute
for Risk Assessment in 2008. 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 figures do not, therefore, permit
any or only limited conclusions about the scale of achie-
vements of the Federal Institute for Risk Assessment.

355
220

130

70

50
275
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Ausgewahlte Veranstaltungen

18.-27. Januar 2008
Essen soll schmecken — nicht krank machen

Das BfR war 2008 erstmals auf der Grinen Woche
vertreten und présentierte sich mit einem taglich
wechselnden Programm und zahlreichen Sonder-
themen rund um die Futter- und Lebensmittelsicher-
heit. Unter dem Motto ,Essen soll schmecken — nicht
krank machen® lag der Schwerpunkt auf Risiken,
die in der heimischen Kuche lauern, und auf ihrer
Vermeidung. Die Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler des BfR gaben Tipps fur einen sicheren
Umgang mit Lebensmitteln. Ihr Wissen Uber die rich-
tige Lebensmittelhygiene konnten die Besucher bei
einem Quiz rund ums Thema Kochen testen.

3.—4. Marz 2008
5. BfR-Forum Verbraucherschutz Produktsicher-
heit

Produkte mussen fur den Verbraucher sicher sein.
Wie aber wird die chemische Sicherheit fur so unter-
schiedliche Produktgruppen wie Lebensmittelver-
packungen, Kosmetika, Spielzeug oder Textilien
gewabhrleistet? Ziel dieses BfR-Forums war es, die
unterschiedliche gesetzliche Regulierung fur ver-
schiedene Produktgruppen der Offentlichkeit vor-
zustellen und Problemfelder aufzuzeigen.

lll. Selected events

18-27 January 2008
Food should taste good not make you ill

In 2008 BfR was represented for the first time at the Inter-
national Green Week. With a different programme every
day it looked at numerous aspects of feed and food safe-
ty. Under the slogan “Food should taste good and not
make you sick”, the emphasis was on risks which are
lurking in the kitchen at home and how to avoid them.
BfR scientists provided tips on the safe handling of food.
Visitors had an opportunity to test their knowledge about
correct food hygiene during a quiz on the subject of
cooking.

3-4 March 2008
The 5" BfR Consumer Protection Forum on Product
Safety

Products must be safe for consumers. But how do you
guarantee the chemical safety of product groups which
are so different like food packaging, cosmetics, toys or
textiles? The goal of this BfR Forum was to present the
different statutory provisions for various product groups
to the public at large, and to identify any problem areas.

lll. Ausgewahlte Veranstaltungen

2.-4. April 2008 =
Fortbildungsveranstaltung fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst 2008

Rund 520 Teilnehmer aus Gesundheitsamtern, Arz-
neimitteliberwachung, Lebensmitteliberwachung
und Veterinarverwaltung nahmen an der diesjahrigen
Fortbildungsveranstaltung fur den ¢ffentlichen Ge-
sundheitsdienst teil. Neben der Présentation von
Ergebnissen aus der wissenschaftlichen Arbeit der
Institute und neuen wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen trug die Diskussion zwischen Fachleuten der
Behorden und Praktikern wesentlich zum Erfolg der
als Dialogveranstaltung angelegten Fortbildung bei.

1.-5. Juni 2008
European Pesticide Residue Workshop (EPRW)

Rund 500 Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler
aus der ganzen Welt nahmen am European Pesti-
cide Residue Workshop (EPRW), der wichtigsten
europaischen Tagung auf dem Gebiet der Analytik
und der Bewertung von Pflanzenschutzmittel-Rtck-
standen in Lebensmitteln, teil. Der Workshop, der
alle zwei Jahre in einem anderen europaischen Land
stattfindet, dient dem Austausch zwischen Wissen-
schaftlern aus Forschung, Lebensmitteliberwa-
chung und Industrie Uber die neuesten Entwicklun-
gen im Bereich der Pflanzenschutzmittelriickstande
auf Lebensmitteln.

2-4 April 2008
Further training event for the public health service
2008

Approximately 520 participants from health offices, me-
dicinal product monitoring, food monitoring and veteri-
nary authorities attended this year’s further training event
for the public health service. Besides the presentation of
results of the Institute’s scientific work and new scientific
findings, the discussions between experts from public
authorities and practitioners made a major contribution
to the success of the further training course that took the
form of a dialogue.

1-5 July 2008
European Pesticide Residue Workshop (EPRW)

Approximately 500 scientists from around the world at-
tended the European Pesticide Residue Workshop
(EPRW), the most important European meeting in the field
of the analysis and assessment of pesticide residues in
food. The workshop, which is staged every two years in a
different European country, is a forum for exchange be-
tween scientists from research, food monitoring and in-
dustry on the latest developments in the field of pesticide
residues on food.
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13. September 2008
Tag der offenen Tiir im BfR

Rund 800 groRe und kleine Verbraucher besuchten
das BfR an seinem Standort in Marienfelde und
informierten sich zum Thema , Tierversuche, Tier-
schutz und Alternativmethoden*. Die Besucher konn-
ten sich auf dem wissenschaftlichen Erlebnispfad
von BfR-Wissenschaftlern verschiedene tierver-
suchsfreie Alternativmethoden erklaren lassen und
inr neu erworbenes Wissen bei einem wissenschaft-
lichen Quiz testen. Im Glasernen Labor konnten Kin-
der in die weilen Kittel der Forscher schlipfen und
Mikroskop und Pipetten in Beschlag nehmen.

10.-11. November 2008

Nanotechnologie im Fokus des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes — 6. BfR-Forum Verbrau-
cherschutz

Ist die Nanotechnologie ein Segen? Rund 200 Teil-
nehmerinnen und Teilnehmer aus Politik, Wissen-
schaft, Wirtschaft, 6ffentlichen Institutionen und
Nichtregierungsorganisationen diskutierten unter
dem Motto ,Nanotechnologie im Fokus des gesund-
heitlichen Verbraucherschutzes” mogliche Antwor-
ten. Einig waren sich die Anwesenden darUber, dass
weiterhin grolRer Forschungsbedarf besteht.

10. Dezember 2008
Verleihung des 27. Tierschutz-Forschungsprei-
ses durch Bundesministerin lise Aigner

Mit dem Tierschutz-Forschungspreis werden wissen-
schaftliche Arbeiten auf dem Gebiet der Entwicklung
von Ersatz- und Erganzungsmethoden zum Tierver-
such ausgezeichnet, die zukunftig einen wesent-
lichen Beitrag zur weiteren Verminderung von Tier-
versuchen leisten. In diesem Jahr verlieh erstmals
die Bundesministerin fur Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz, Frau llse Aigner den Preis
an Dr. Matthias Luke, Universitatsklinik Schleswig-
Holstein, sowie Dr. Dieter Runge (Primacyt Cell
Culture Technology GmbH), Dr. Dagmar Braun und
Dr. Berno Muller (Riemser Arzneimittel AG).

18.—19. Dezember 2008
Molecular Biology Methods for Traceability Pur-
poses

Von welcher Rinderrasse stammt mein Filet? Woher
kommt der Honig im Glas? Enthalt das Futter Be-
standteile gentechnisch veranderter Organismen?
Um solche Fragen zu beantworten, brauchen die Le-
bensmittellberwachungsbehoérden und die Industrie
verlassliche Nachweismethoden fur die geografische
und biologische Herkunft von Lebensmitteln. Auf
dem Workshop stellten Fachleute aus 16 Landern
vor, welche molekularen Methoden heute schon
alltagstauglich sind.

13 September 2008
BfR Open Day

Around 800 grown-ups and children visited the BfR loca-
tion in Marienfelde and informed themselves about the
topic ‘Animal experiments, animal welfare and alternative
methods”. Along the scientific theme path, BfR scientists
explained the various alternative methods involving no
laboratory animals to the visitors. In a scientific quiz the
visitors also had an opportunity to test their newly ac-
quired knowledge. In the transparent laboratory children
could slip into the research scientists’ white coats and
take over the microscopes and test tubes.

10-11 November 2008
Nanotechnology in the focus of consumer health pro-
tection — 6" BfR Consumer Protection Forum

10 December 2008
Presentation of the 27" Animal Welfare Research

Prize by Federal Minister llse Aigner

The Animal Welfare Research Prize pays tribute to scientif-
ic work in the field of the development of alternative meth-
ods to animal experiments which will make a major contri-
bution, in future, to further reducing the number of animal
experiments. This year the Federal Minister of Food, Agri-
culture and Consumer Protection, Mrs. llse Aigner, pre-
sented the prize for the first time to Dr. Matthias Luke, Uni-
versity Clinic Schleswig-Holstein and to Dr. Dieter Runge
(Primacyt Cell Culture Technology GmbH), Dr. Dagmar
Braun and Dr. Berno Muiller (Riemser Arzneimittel AG).

18-19 December 2008
Molecular Biology Methods for Traceability Purposes

Is nanotechnology a blessing? Approximately 200 partici-
pants from political circles, science, the business com-
munity, public institutions and non-governmental organi-
sations discussed possible answers to this question from
the angle “Nanotechnology in the focus of consumer
health protection”. The participants agreed that there
was a need for considerable further research.

What breed of cattle does my filet come from? How does
honey reach the jar? Does the feed contain components
of genetically modified organisms? To answer these
questions, food monitoring authorities and industry need
reliable methods to establish the geographic and biologi-
cal origin of food. At the workshop experts from 16 coun-
tries presented molecular methods which are already fit
for use today.
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Schwerpunktthemen 2008

V. Schwerpunktthemen

IV. Main topics

Identify risks — protect health

In scientific terms the word “risk” describes the scale of
potential harm and the probability that it will occur. A
“risk” results from the hazard represented by a sub-
stance or germ and from the frequency and scale of
contact with human beings. Many substances or germs
may harm health under certain conditions and, there-
fore, constitute a potential risk for people. If this risk
potential is recognised early on, the risk can be averted
or limited.

BfR assesses risks in many areas of daily life. This in-
cludes chemicals as well as food of plant or animal ori-
gin, cosmetics and toys. BfR sources the latest scientific
findings from an ongoing international exchange with
experts from other scientific institutions and from its own
research activities. In 2008 BfR addressed a number of
topics and “risks”. The topics “Risks from printers? Re-
sults of a BIR toner study”, “Long-lived organic contam-
inants: The problem of accumulation in the food chain”

Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

Wissenschatftlich beschreibt der Begriff ,Risiko*
das Ausmall eines moglichen Schadens und die
Wahrscheinlichkeit, dass er eintritt. Ein ,Risiko"
resultiert aus dem Gefahrdungspotenzial eines
Stoffes oder Keims und daraus, wie haufig und in
welchem Umfang ein Mensch damit in Kontakt
kommt. Viele Stoffe oder Keime kdnnen unter be-
stimmten Bedingungen die Gesundheit schadi-
gen und stellen damit ein mogliches Risiko fur
den Burger dar. Wenn diese Gefahrenpotenziale
fruhzeitig erkannt werden, lasst sich das Risiko
abwehren oder begrenzen.

Das BfR bewertet Risiken aus vielen Bereichen
des taglichen Lebens. Chemikalien gehdren
ebenso dazu wie pflanzliche und tierische Le-
bensmittel, Kosmetik oder Kinderspielzeug. Die
neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse hierzu
gewinnt das BfR durch kontinuierlichen internatio-
nalen Austausch mit den Experten anderer wis-
senschaftlicher Einrichtungen, aber auch durch
eigene Forschung. Dazu hat sich das
BfR auch im Jahr 2008 mit einer Viel-
zahl von Themen und ,Risiken” be-
schaftigt. Wie das BfR arbeitet und
zum Gesundheits- und Verbraucher-
schutz beitragt, wird im Folgenden
exemplarisch an den Themeny;,Gefahr
aus dem Drucker? Ergebnisse der BfR-
Tonerstudie®, ,Langlebige organische
Schadstoffe: Problem der Akkumula-
tion in der Nahrungskette“ und ,,Das
BfR als EFSA-Kontaktstelle: Lebens-
mittelsicherheit in Europa“ dargestellt.

and “BfR — the EFSA Focal Point: Food safety in Europe”
are the examples taken below to illustrate how BfR
works and contributes to health and consumer protec-
tion.
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Gefahr aus dem Drucker?
Ergebnisse der BfR-Tonerstudie

Buromaschinen wie Drucker und Kopierer erzeu-
gen zusatzliche Emissionen in Innenraumen, weil
beim Druck- und Kopiervorgang komplexe physi-
kalische und chemische Prozesse ablaufen. Be-
triebsbedingt und durch die Abluft der Lufter wer-
den leicht-, mittel- und schwerflichtige Verbin-
dungen sowie Staubpartikel freigesetzt. Da diese
Emissionen insbesondere aus Laserdruckern und
Fotokopierern mit gesundheitlichen Effekten bei
exponierten Buroangestellten in Zusammenhang
gebracht worden sind, hatte das Bundesinstitut
fur Risikobewertung 2005 eine Pilotstudie in Auf-
trag gegeben, die als Machbarkeitsstudie konzi-
piert war. 2008 wurden die Arbeiten zur , Toner"-
Problematik mit einer gesundheitlichen Bewer-
tung moglicher Risiken durch Druckeremissionen
abgeschlossen.

Diese als Machbarkeitsstudie konzipierte Unter-
suchung wurde am Institut fur Innenraum- und
Umwelttoxikologie des Universitatsklinikums
Gieflen durchgefuhrt, die humanmedizinischen
Untersuchungen am Institut fur Hygiene und Um-
weltmedizin der Justus-Liebig-Universitat Gielien.
Zwischen Januar und Oktober 2006 wurde die

Raumluft in 63 Burordumen in Deutschland ge- .

umfassen die Luftmessungen in Buroraumen b
ter Ruhebedingungen, unter definierten Drucker
betriebsbedingungen und unter normalen A.r-'-'

Risks from printers? Results of the
BfR toner study

Office machines like printers and photocopiers gener-
ate additional emissions in indoor areas because com-
plex physical and chemical processes take place dur-
ing printing and copying. Low volatile, volatile and high
volatile compounds and dust particles are released dur-
ing operation from outlet air in the fans. As these emis-
sions, particularly from laser printers and photocopiers,
have been linked to health effects in exposed office
workers, the Federal Institute for Risk Assessment com-
missioned a pilot study in 2005 that was designed as a
feasibility study. In 2008 work on the “toner” problem
ended with a health assessment of potential risks from
printer emissions.

This survey was designed as a feasibility study and was
carried out by the Institute for Indoor and Environmental
Toxicology of the University Clinic GieBen, the human
medicine studies were carried out by the Institute for
Hygiene and Environmental Medicine of the Justus
Liebig University GieBen. Between January and October
2006 indoor air was measured in 63 offices in Germany

beitsbedingungen. Den 69 Personen der Studie

wurden Fragebogen zur Erfassung anamnesti-

scher Daten inklusive Unvertraglichkeiten, Ar-
beitsplatzumgebung, Beschwerden, Personlich-
keit, somatoforme Stérungen und Lebensqualitat
vorgelegt. Neben einer allgemeinen kérperlichen
Untersuchung wurde eine spirometrische Lun-
genfunktionsprufung durchgefuhrt, Stickstoff-
monoxid in der Ausatemluft gemessen und das
Blut untersucht (Blutbild, Immunglobuline, Tests
gegen haufige Inhalationsallergene, Nahrungs-
mittelallergene und Schimmelpilze). Die Personen
unterzogen sich einem Aufmerksamkeits-Belas-

tungstest. Urin wurde Uber 24 Stunden gesam-

and 69 of the people working there were exc

data from the study encompass the air measurements

in offices when empty, under defined printer operating
conditions and under normal work conditions. The 69
participants in the study were given questionnaires to
record their medical history including intolerances,
workplace environment, disorders, personality, somato-
form disorders and quality of life. Besides a general
physical examination, a lung volume spirometry test
was also carried out, nitrogen monoxide was measured
in exhaled air and blood samples were taken (blood
count, haemoglobulin, tests for frequent inhalation aller-
gens, dietary allergens and mould). The participants
did an attention concentration test. Urine was collected
over a 24-hour period and on the basis of this, a nico-
tine metabolite was determined to verify statements on
smoking status and the excretion of the metals cadmi-
um, nickel and chromium. The interim results of the
study and the full final report have been published on
the BfR website.

,

21



22

Schwerpunktthemen 2008

melt und daraus ein Metabolit des Nikotins zur
Uberprifung der Aussagen zum Raucherstatus
sowie die Ausscheidung der Metalle Cadmium,
Nickel und Chrom bestimmt. Zwischenergeb-
nisse der Studie und der vollstandige Abschluss-
bericht sind auf der Internetseite des BfR verof-
fentlicht.

Ergebnisse und gesundheitliche Bewertung

Fur die meisten der gemessenen raumlufttechni-
schen Parameter waren die Untersuchungser-
gebnisse unaufféallig. Da bisher noch keine aus-
reichend standardisierten Messmethoden zur
Verfugung stehen, konnte die genaue Zusammen-
setzung feiner und ultrafeiner Partikel nicht ge-
klart werden. Die Untersuchungen zeigten aber
eindeutig, dass es sich bei den ultrafeinen Parti-
keln, deren Konzentration mit der Inbetriebnahme
von Laserdruckern und Kopierern vorubergehend
signifikant anstieg, Uberwiegend nicht um Toner-
material handelt.

Das BfR hat die Arbeiten zu der sogenannten ,To-
nerstudie” mit einer gesundheitlichen Bewertung
(Nr. 014/2008 vom 31. Marz 2008) abgeschlos-
sen. In diese Bewertung sind neben den Ergeb-
nissen der genannten Pilotstudie auch die Ergeb-
nisse weiterer aktueller, zum Teil noch unveroffent-
lichter Studien eingeflossen. Sie basiert damit auf
dem derzeitigen wissenschaftlichen Kenntnis-
stand. Die gesundheitlichen Beschwerden der
Probanden waren unspezifisch und in keinem Fall
schwerwiegend. Die untersuchten Personen wie-
sen Symptome auf, die dem Sick-Building-Syn-
drom zugeordnet werden kénnen. Als Ursachen

Results and health assessment

For most of the technical indoor air parameters meas-
ured, the study findings were normal. As no sufficiently
Standardised measurement methods are currently avail-
able, the exact composition of fine and ultra-fine parti-
cles could not be clarified. The studies did, however
clearly show that most of the ultra-fine particles, con-
centrations of which significantly increased temporarily
when laser printers and photocopiers were switched on,
did not come from toner material.

BfR concluded the work on the “toner study” with a
health assessment (No. 014/2008, 31 March 2008). Be-
sides the results of the above-mentioned pilot study, the
results of other topical, in some cases as yet unpub-
lished studies were included in the assessment. Hence
it is based on the current level of scientific knowledge.
The health disorders of the test persons were non-spe-
cific and in no case were they severe. The examined
participants presented symptoms which can be attrib-
uted to the sick building syndrome. The possible caus-
es for this syndrome, which were discussed, were over-

fur dieses Syndrom werden Uberheizte Raume,
niedrige Luftwechselraten, Schimmelpilzsporen,
Staub, chemische Ausdunstungen, aber auch
Klimaanlagen diskutiert. Welche Stoffe diese
Reaktionen im Innenraum auslésen kdonnen, ist
bislang noch nicht ausreichend geklart.

In seiner Gesamtbewertung kommt das Institut zu
dem Ergebnis, dass gesundheitliche Beeintrachti-
gungen durch die Exposition gegenuber Emissio-
nen aus Buromaschinen nicht ausgeschlossen
werden kénnen. Die Pravalenz fur das Auftreten
gesundheitlicher Beeintrachtigungen schatzt das
BfR aber als gering ein. Schwerwiegende Ge-

heated rooms, low air exchange rates, mould spores,
dust, chemical evaporations and conditioning. There
has not yet been sufficient elucidation of which sub-
Stances could trigger these reactions in indoor areas.

In its overall assessment the Institute comes to the con-
clusion that health impairments caused by exposure to
emissions from office machinery cannot be ruled out.
However, the incidence of health impairments is
deemed to be low by BfR. Based on the data available
so far to BfR, no severe health damage has been ob-
served by physicians.

Additional studies needed

Even after evaluation of the current data on the “toner”
problem, some questions remain unanswered which
have to do with emissions in indoor areas (materials,
inks, floors etc.) and with emissions from office machin-
ery in indoor areas (printers, photocopiers, computers
etc.). In order to close these gaps in knowledge addi-
tional studies are needed in the opinion of BfR. The In-
stitute believes that priority should be given to the con-



sundheitsschaden sind nach den Daten, die dem
BfR bisher vorliegen, von Arzten nicht beobachtet
worden.

Zusatzliche Untersuchungen notig

Auch nach Auswertung der aktuellen Daten zur
»joner“-Problematik bleiben damit Fragen offen,
die die Emissionen im Innenraum (Materialien,
Farben, Boden usw.) wie auch die Emissionen in
den Innenraum durch Buromaschinen (Drucker,
Kopierer, PC usw.) betreffen. Um diese Erkennt-
nislicken zu schliefen, sind aus Sicht des BfR zu-
satzliche Untersuchungen nétig. Das BfR sieht es
als vordringlich an, Studien mit standardisierten
Messungen durchzuftihren, die zum Ziel haben,
die physikalische und chemische Identitat der ge-
messenen Partikel aufzuklaren, und hat dies den
zustandigen Ministerien (Bundesministerien fur
Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz, fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit sowie fur Arbeit und Soziales) empfoh-
len. Erst wenn Ergebnisse zu verbesserten Mes-
sungen von Emissionen vorliegen, kann Uber Fol-
gestudien nachgedacht werden, da eine sinnvolle
Konzeption kontrollierter Expositions- oder epide-
miologischer Studien ohne Kenntnis der Partikel-
zusammensetzung nicht maglich ist. Studien zu
zellbiologischen Effektparametern und Untersu-
chungen zur Wirkung der feinen und ultrafeinen
Partikel wie auch in-vitro-Versuche halt das Insti-
tut deshalb derzeit nicht fur sinnvoll. Das gilt auch
fur die Durchfuhrung einer Kasuistikstudie. Da
nach den vorliegenden Daten die gesundheit-
lichen Wirkungen nur bei einem kleinen Teil der
Bevolkerung auftreten, ist eine signifikante Aus-

duct of studies with standardised measurements that
aim to clarify the physical and chemical identity of the
measured particles. It has passed on this recommenda-
tion to the responsible ministries (Federal Ministry of
Food, Agriculture and Consumer Protection, Federal
Ministry for the Environment, Nature Conservation and
Nuclear Safety and Federal Ministry of Labour and
Social Affairs). Only when findings are available on im-
proved measurements of emissions, can thought be
given to follow-up studies as the meaningful design of
controlled exposure or epidemiological studies is not
possible without knowledge of particle composition.
Studies on biological cell effect parameters and studies
on the effects of fine and ultra-fine particles as well as
in vitro experiments are not currently deemed to be use-
ful by the Institute. The same holds for the conduct of a
casuistic study. As, according to the available data, the
health effects only occur in a small proportion of the
population, a significant statement from the studies can
only be expected if several million volunteers were to
take part in a study which would subject them to exten-
sive examination.

sage von Studien nur dann zu erwarten, wenn an
der Studie mehrere Millionen Probanden teilnah-
men, die aufwandig untersucht wurden.

Unabhangig von den Ergebnissen weiterer For-
schung empfiehlt das BfR schon heute Gerate zu
verwenden, die mit dem Blauen Engel gekenn-
zeichnet sind. Um dieses Umweltzeichen zu er-
langen, mussen Gerate Mindeststandards im Hin-
blick auf die Emissionen fluchtiger organischer
Stoffe und von Staub einhalten. Hohe und ge-
sundheitlich bedenkliche Benzolgehalte, wie sie
in einzelnen Studien beim Druck- und Kopiervor-
gang gemessen wurden, wirden damit vermie-
den. AbschlieBend weist das BfR noch einmal auf
die Empfehlungen der Bundesanstalt fur Arbeits-
schutz und Arbeitsmedizin zum Umgang mit Dru-
ckern, zur Anschaffung neuer und der nachtrag-
lichen Ausrustung vorhandener Geréte sowie zu
den Anforderungen an den Aufstellort hin.

Aside from the results of further research, BfR already
recommends today the use of office appliances which
carry the Blue Angel label. In order to obtain this envi-
ronmental label, office machinery must comply with
minimum standards regarding the emission of volatile
organic substances and dust. These standards help to
avoid the high, harmful benzene levels measured in indi-
vidual studies during printing and copying. Finally, BfR
draws attention once again to the recommendations of
the Federal Institute for Occupational Safety and Health
(BAuA) when it comes to handling printers, procuring
new and retrofitting existing machines as well as re-
quirements as to where this equipment is placed.
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Langlebige organische Schadstoffe:
Problem der Akkumulation in der
Nahrungskette

24

Long-lived organic contaminants:

Langlebige organische Schadstoffe sind be-
stimmte Kohlenstoffverbindungen, die aufgrund
ihrer chemischen Eigenschaften sehr stabil sind
und daher in der Umwelt nur sehr langsam bzw.
praktisch gar nicht abgebaut werden (Persistenz).

Aufgrund ihrer Langlebigkeit in der Umwelt kon-
nen diese Verbindungen durch Ferntransportme-
chanismen weltweit verteilt werden. Ein Problem
fur die menschliche Gesundheit

kdénnen solche Verbin-
- dungen dann dar-
stellen, wenn sie
toxische Eigen

T

The problem of accumulation in the
food chain

Long-lived organic pollutants are specific carbon com-
pounds which are very stable because of their chemical
properties and, therefore, can only be degraded very
slowly if at all (persistence).

Given their longevity in the environment these com-
pounds can be distributed around the world by means
of long distance transport mechanisms. These com-
pounds constitute a problem for human health when
they have toxic properties and can accumulate in living
organisms (bioaccumulation). In some cases there may
be uptake into the human body via accumulation of the
compounds in the food chain. For instance the com-
pounds cross from water or soil to plants, are ingested
by livestock from feed plants and may accumulate in
products of animal origin (meat, milk, eggs).

schaften haben und sich in lebenden Organismen
anreichern kdnnen (Bioakkumulation). In einigen
Fallen kommt es zu einer Aufnahme in den
menschlichen Kérper Uber eine Anreicherung der
Verbindungen in der Nahrungskette: Beispiels-
weise aus Wasser oder dem Boden gehen die
Verbindungen zunachst in Pflanzen Uber, werden
dann mit Futterpflanzen durch Nutztiere aufge-
nommen und kédnnen sich hier in tierischen Pro-
dukten (Fleisch, Milch, Ei) anreichern.

Dioxine und PCB

Ein Beispiel einer Substanzgruppe, de-
ren Fahigkeit zur Anreicherung in
der Nahrungskette bereits seit
langerer Zeit bekannt ist,
sind die Dioxine bzw. die
PCB (Polychlorierte Bi-
phenyle). Sie kommen Uber-
all in der Umwelt vor und wer-
- den vom Menschen hauptsachlich
~ durch die Nahrung (tierische Lebens-
- mittel) aufgenommen. Der Begriff ,Dio-

Dioxins and PCBs

Dioxins or PCBs (polychlorinated biphenyls) are one ex-
ample of a substance group whose capacity for accu-
mulation in the food chain has been known for quite
some time. They are ubiquitous in the environment and
are mainly ingested by humans from food (food of ani-
mal origin). The term “dioxins” refers to two classes of
differently chlorinated compounds (polychlorinated
dibenzo-p-dioxins and dibenzofurans) which have similar
chemical, physical and toxic properties. They are fat sol-
uble (lipophilic), have spread everywhere in the environ-
ment and have thus also reached food. Via feed dioxins
accumulate in the fatty tissue of animals and humans.

Polychlorinated biphenyls (PCBs) also belong to the
group of chlorinated substances. In contrast to dioxins,
PCBs have been specifically manufactured for various
applications. Like dioxins, PCBs are lipophilic and per-



mische, physikalische und toxische Eigenschaf-
ten haben. Sie sind fettl¢slich (lipophil), haben
sich in der Umwelt Uberall verbreitet und sind so-
mit auch in Lebensmittel gelangt. Dioxine rei-
chern sich dadurch Uber das Futter im Fettgewe-
be von Tieren und im Menschen an.

Polychlorierte Biphenyle (PCB) gehdren ebenso
zu der Gruppe der chlorierten Substanzen. Im
Gegensatz zu Dioxinen sind PCB fur verschiede-
ne Anwendungen gezielt hergestellt worden.

Wie Dioxine sind PCB lipophil und persistent und
reichern sich demzufolge im Fettgewebe von
Mensch und Tier (Lebensmittel) an. Einige PCB
zeigen aufgrund ihres Molekilaufbaus Ahnlichkei-
ten mit Dioxinen und werden daher dioxinghnliche
PCB genannt.

Perfluorierte Verbindungen

Im Unterschied zu diesen beiden Substanzgrup-
pen sind perfluorierte Verbindungen eine Gruppe

sistent and hence accumulate in the fatty tissue of man
and animal (food). Because of their molecular structure
a few PCBs show similarities with dioxins and are, there-
fore, called dioxin-like PCBs.

Perfluorinated compounds

In contrast to these groups of substances, perfluorinat-
ed compounds are a group of industrial chemicals
which have indeed been manufactured since the 1950s
but very little is known about their potential to accumu-
late in the food chain. Given their specific chemical
properties perfluorinated compounds are used in di-
verse ways in industrial manufacturing processes and
in consumer products. One major application area for
long-chain fluoropolymers (e.g. polytetrafluoroethylene,
PTFE, also known under the brand name Teflon) and
polymers with a skeleton without fluorine and fluorinated
side-chains (fluorinated polymers) are as water-, dirt-

von Industriechemikalien, die zwar bereits seit
den 50er Jahren des vergangenen Jahrhunderts
hergestellt werden, Uber deren mogliches Poten-
zial der Anreicherung in der Nahrungskette aber
erst wenig bekannt ist. Aufgrund ihrer besonde-
ren chemischen Eigenschaften finden perfluorier-
te Verbindungen vielfaltige Anwendung bei indus-
triellen Herstellungsprozessen und in verbrau-
chernahen Produkten. Ein groRBes Anwendungs-
gebiet fur langkettige Fluorpolymere (z. B. Poly-
tetrafluorethylen, PTFE, bekannt unter dem Mar-
kennamen Teflon) und Polymere mit Grundgerust
ohne Fluor und fluorierten Seitenketten (fluorierte
Polymere) sind wasser-, schmutz- und fettabwei-
sende Ausrustungen von Teppichen, Papieren,
Mobeln, Funktionskleidung oder Kochgeschirr mit

and fat-repellent finishes to carpets, paper, furniture,
functional clothing or cooking utensils with an anti-stick
coating. Following the detection of high concentrations
in water bodies in North Rhine-Westfalia which were at-
tributed to local inputs associated with the illegal use of
contaminated soil conditioners, two perfluorinated com-
pounds attracted particular public and scientific atten-
tion: perfluorooctane sulfonate (PFOS) and perfluorooc-
tanoic acid (PFOA). These compounds are used during
the manufacturing of polymer fluorine compounds as
auxiliaries or are formed as interim products. They are
seen as the reference substances for the groups of
perfluorocarbonic acids and perfluorosulfonic acids.

PFOS and PFOA are extremely stable, water-soluble
compounds and can be detected everywhere in the en-
vironment today. They are present not only in soil, water
and in human blood samples in highly industrialised
countries but also in environmental samples and ani-
mals from remote areas on the earth, far away from any
form of industry.
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Antihaftbeschichtung. Im Jahr 2006 ruckten auf-
grund des Nachweises hoher Konzentrationen in
Gewassern in Nordrhein-Westfalen, die auf lokale
Eintrage aufgrund illegaler Verwendung verunrei-
nigter Bodenverbesserer zurtckgefuhrt wurden,
zwei perfluorierte Verbindungen besonders in
den offentlichen und den wissenschaftlichen
Fokus: die Perfluoroctansulfonsaure (PFOS)
und Perfluoroctansaure (PFOA). Diese Ver-
bindungen werden wahrend des Herstel-
lungsprozesses von polymeren Fluorver-
bindungen als Hilfsstoffe eingesetzt oder
als Zwischenprodukt gebildet und gelten
als Leitsubstanzen der Gruppen der Per-
fluorcarbonsauren und der Perfluorsulfon-
sauren.

PFOS und PFOA sind auerordentlich sta-
bile, wasserlosliche Verbindungen und
heutzutage Uberall in der Umwelt nach-
weisbar. Man findet sie nicht nurin
Boden, in Gewassern und in
menschlichen Blutproben in
hochindustrialisierten Landern,
sondern auch in Umweltproben
-~ und Tieren aus entlegenen
. Gebieten der Er-
de, fernab von
jeder Industrie.

Beide
Verbindungen
verbleiben nach
der Aufnahme
lange im Orga-
nismus, wobei
sie sich nicht,

After intake, both

compounds remain

for a long time in
'™ the organism; how-

- - L ever they do not
3 AR accumulate like
Y most persistent or-

ganic contaminants

in fatty tissue. The highest
concentrations of PFOS and PFOA can be detected in
the liver and in blood. The concentrations in the blood
of European volunteers, who were not exposed to them
at work or to any known specific local inputs, are in the
range of between 1 and 116 ug/l for PFOS and in the
range of 0.5 up to 40 ug/l for PFOA. Both substances
demonstrate hepatotoxic, carcinogenic and reprotoxic
properties in animal experiments.

wie die meisten persistenten organischen Schad-
stoffe, im Fettgewebe anreichern. Die hdchsten
Konzentrationen an PFOS und PFOA sind in der
Leber und im Blut nachweisbar. Konzentrationen
im Blut europaischer Probanden, die keiner beruf-
lichen Exposition und keinen bekannten besonde-
ren lokalen Eintragen ausgesetzt waren, liegen fur
PFOS im Bereich von 1 bis 116 pg/l, fur PFOA im
Bereich von 0,5 bis 40 ug/l. Beide Stoffe besitzen
im Tierversuch lebertoxische, krebserregende
und reproduktionstoxische Eigenschaften.

Verschiedene Expositionspfade moglich

Fur die Aufnahme von PFOS und PFOA bestehen
mehrere mogliche Expositionspfade, Uber deren
jeweiligen Anteil an der Gesamtexposition noch
wenig bekannt ist. Méglicherweise ist der orale
Aufnahmeweg, insbesondere die Exposition Uber
Lebensmittel, fur den GroRteil der Aufnahme von
PFOS und PFOA verantwortlich. Die Stoffe kén-
nen oral aulder Uber Lebensmittel auch mit Haus-
staub und Bodenpartikeln, durch den Kontakt mit
verbrauchernahen Produkten, die mit PFOS- oder
PFOA-haltigen Chemikalien behandelt wurden,
sowie inhalativ Uber die Auf3en- und Innenraumluft
aufgenommen werden. Lebensmittel kdbnnen Uber
die Umwelt oder die Migration aus Verpackungen
oder Kochgeschirren mit PFOS oder PFOA konta-
miniert sein. Moglicherweise bestehen auch wei-
tere, z. B. herstellungsbedingte Wege fur die Kon-
tamination.

Die europaische Behorde fur Lebensmittelsicher-
heit EFSA hat in einer Stellungnahme im vergan-
genen Jahr Werte fur die lebenslang duldbare

Various exposure routes possible

There are several possible exposure routes for PFOS
and PFOA intake but very little is known at the present
time about their share in overall exposure. The oral
route, in particular exposure to food, may be responsi-
ble for the highest intake of PFOS and PFOA. In addi-
tion to food, the substances may also be ingested orally
from house dust and soil particles, through contact with
consumer products treated with PFOS or PFOA-contain-
ing chemicals and inhaled from indoor and outdoor air.
Food may be contaminated with PFOS or PFOA from
the environment or through migration from packaging or
cooking utensils. There may also be other, e.g. produc-
tion-related contamination pathways.



tagliche Aufnahme von 0,15 ug/kg Kérperge-
wicht/Tag fur PFOS und von 1,5 pg/kg Kérper-
gewicht/Tag fur PFOA abgeleitet. Fur Trinkwasser
gilt ein Leitwert von 0,3 pg/l fur die Summe aus
PFOS, PFOA und strukturdhnlicher Verbindungen.
Rechtliche Regelungen zu Héchstmengen in Le-
bensmitteln existieren derzeit nicht.

Das BfR hat die verfugbaren Daten zu Gehalten
von PFOS und PFOA in Lebensmitteln des deut-
schen Marktes hinsichtlich gesundheitlicher Risi-
ken fur den Verbraucher bewertet. Allerdings bil-
den diese Daten nur ausgewahlte Lebensmittel
ab. Es handelt sich auBerdem nicht um reprasen-

In an expert opinion the European Food Safety Authority
(EFSA) established values for the acceptable daily in-
take over a lifetime of 0.15 uglkg body weight/day for
PFOS and of 1.5 ug/kg body weight/day for PFOA. For
drinking water there is a guidance value of 0.3 ug/l for
the sum of PFOS, PFOA and structurally similar com-
pounds. At the present time there are no statutory provi-
sions on maximum levels in food.

BfR has evaluated the data available on PFOS and
PFOA levels in food on the German market from the an-
gle of health risks for consumers. However, these data
only cover selected foods. Furthermore, the random
samples are not representative. It is still not clear which
foods are the main sources of intake of these sub-
stances. However, according to some studies and data
available to BfR, fish seems to be responsible for a ma-
jor share of overall dietary exposure. In studies and also
in the data available to BfR, it has been repeatedly con-
firmed that more PFOS than PFOA is taken up from
food.

tative Stichproben. Welche Lebensmittel vorwie-
gend zur Aufnahme der Stoffe beitragen, ist noch
weitgehend ungeklart. Fisch scheint jedoch eini-
gen Studien und den dem BfR vorliegenden Da-
ten zufolge einen bedeutenden Anteil an der Ge-
samtexposition Uber Lebensmittel aufzuweisen.
Immer wieder wurde in Studien und auch durch
die dem BfR vorliegenden Daten mehrfach besta-
tigt, dass mit der Nahrung mehr PFOS als PFOA
aufgenommen wird.

Ergebnis der Bewertung war, dass ein gesund-
heitliches Risiko bei der Aufnahme von PFOS und
PFOA mit Lebensmitteln bei den bisher nachge-
wiesenen Gehalten nach derzeitigem wissen-
schaftlichem Kenntnisstand unwahrscheinlich ist.
Aufgrund der toxischen Eigenschaften der Stoffe
und ihrer langen Verweildauer im menschlichen

The outcome of the assessment was that a health risk
arising from the dietary intake of PFOS and PFOA at the
levels detected so far is unlikely based on the scientific
knowledge currently available. Because of the toxic
properties of the substances and their long retention
time in the human organism, the presence of PFOS and
PFOA in food should not be accepted in the long term
according to BfR.

7% BfR
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Organismus sollte das Vorhandensein von PFOS
und PFOA in Lebensmitteln jedoch aus Sicht des
BfR langfristig nicht hingenommen werden.

Mit der Richtlinie 2006/122/EG wurde die Verwen-
dung von PFOS und sogenannten PFOS-artigen
Verbindungen, aus denen PFOS freigesetzt wer-
den kann, in verbrauchernahen Produkten in der
Europaischen Union stark eingeschrankt. Fur
PFOA existiert zur Zeit keine solche Regelung.
Aufgrund der Langlebigkeit der Substanzen bleibt
die Bewertung gesundheitlicher Risiken durch
Exposition gegenuber diesen Stoffen in jedem
Fall auf absehbare Zeit ein aktuelles Thema.

- e Y +
ain o

Directive 2006/122/EC imposed considerable con-
straints on the use of PFOS and so called PFOS-like
compounds from which PFOS can be released, in con-
sumer products in the European Union. For PFOA there
are no statutory provisions at the present time. Given the
longevity of the substances, the assessments of the
health risks resulting from exposure to these sub-
stances will definitely continue to be a subject of dis-
cussion in the foreseeable future.
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Das BfR als EFSA-Kontaktstelle:
Lebensmittelsicherheit in Europa

Seit Anfang des Jahres 2008 -
koordiniert das Bundes-
institut fur Risikobewertung

mationsaustausch zwischen
der Europaischen Behorde
fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) und den in Deutsch-
land fur die Lebensmittel-
und Futtermittelsicherheit

- ’-ﬂbx—ﬂr
efsa B rungsstelleist :ij ‘S

den wissenschaftlichen Infor-  Eurepean Food Safety Autherity das BfR nun- N

Als nationale
Koordinie-

mehr Mittler zwi-

schen der EFSA und den @
fachlich zustandigen deut-

schen Bundesministerien: ¢

Beteiligten aus den Berei-
chen Wirtschaft, Politik, Wissenschaft und Ver-
braucherverbanden.

Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz (BMELV) hatte das
BfR fur diese wichtige wissenschaftliche Koordi-
nationsarbeit benannt. Vor dem Hintergrund des
globalen Handels mit Lebensmitteln ist die Ernen-
nung des BfR zum ,EFSA Focal Point* ein weite-
rer wichtiger Baustein fur mehr Lebensmittelsi-
cherheit in Deutschland und Europa und Aus-
druck der engen Zusammenarbeit mit der EFSA.
So ist der Prasident des BfR seit Jahren der deut-
sche Vertreter im Wissenschaftlichen Beirat der
Européaischen Lebensmittelsicherheitsbehdrde.
Zahlreiche Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler aus dem BfR wurden in verschiedene
Wissenschaftliche Gremien dieser europaischen
Behorde berufen.

BfR — the EFSA Focal Point:
Food safety in Europe

Since the beginning of 2008 the Federal Institute for
Risk Assessment has coordinated the exchange of sci-
entific information between the European Food Safety
Authority (EFSA), the public authorities responsible for
food and feed safety in Germany, stakeholders from
economic, political and scientific circles and represen-
tatives of consumer associations.

The Federal Ministry of Food, Agriculture and Con-
sumer Protection (BMELV) proposed BfR for this impor-
tant scientific coordination work. Against the backdrop
of the global food trade, the appointment of BIfR as the
EFSA Focal Point is another important step towards in-
creased food safety in Germany and Europe and a re-
flection of its close cooperation with EFSA. For several
years now the BfR President has been the German
representative on the Advisory Board of the European
Food Safety Authority. Numerous scientists from BfR
have been appointed to various scientific panels of this
European agency.

.-—7r BfR dem BMELV, dem «Sr7
v Bundesgesundheits- i

zustandigen Behdrden sowie  Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen  Ministerium und {.‘ 3
4
7 a

dem Bundesum-
weltministerium. Dassel- =
be qilt fur andere Einrich-
tungen, wie etwa die
Bundesbehorden und
Bundesforschungsan-
stalten in den Ge-
schaftsbereichen

dieser Bundes- /}
minister"ien und S‘
die fur Uber-
wachungsmaR-

nahmen im Ver-
braucherschutz zustandigen Ministerien der

16 Bundeslander. Das deutsche System mit seinen
16 Bundeslandern erfordert auch im Verbraucher-
schutz eine besondere Abstimmungstiefe, die zu
vergleichen ist mit dem Abstimmungsprozess
zwischen den 27 Mitgliedstaaten der Europaischen
Union.

As the national Focal Point BfR is now the interface be-
tween EFSA and the competent German federal min-
istries: the Federal Ministry of Food, Agriculture and
Consumer Protection, the Federal Health Ministry and
the Federal Environmental Ministry. This also applies to
other institutions like federal authorities and research
agencies in the portfolios of these federal ministries and
the competent ministries of the 16 federal states which
are responsible for monitoring measures in the field of
consumer protection. The German system with its 16
federal states is dependent on a high level of coordina-
tion in the field of consumer protection as well, which
can be compared with the coordination process of the
27 Member States of the European Union.

29



30

Schwerpunktthemen 2008

Wissenschaftlicher Informationsaustausch

Die deutsche EFSA-Kontaktstelle bezieht alle wis-
senschaftlichen Institutionen, die sich in Deutsch-
land mit dem Aufspuren, Erkennen, Bewerten und
dem Management von Risiken im Bereich der Le-
bens- und Futtermittel sowie der Tier- und Pflan-
zengesundheit beschaftigen, in den Informations-
austausch ein. Als nationale Koordinierungsstelle
stellt das BfR zudem sicher, dass der wissen-
schaftliche Informationsaustausch Uber sowohl in
Deutschland als auch in der EFSA ergriffene Initi-
ativen, laufende Verfahren und Ergebnisse zur Ri-
sikobewertung auf kurzem Wege erfolgt. Die en-
ge Zusammenarbeit zwischen der EFSA und den
EU-Mitgliedstaaten beruht auf konsistenten euro-

eTSdm
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Exchange of scientific information

The German EFSA Focal Point includes in this exchange
of information all the scientific institutions involved in Ger-
many in tracing, identifying, assessing and managing
risks in the areas of food, feed, animal health and plant
health. In its capacity as the national Focal Point, BfR al-
S0 ensures that the exchange of scientific information on
initiatives, current procedures and risk assessment re-
sults from Germany and also from EFSA is speedy and
efficient. The close cooperation between EFSA and the
EU Member States is based on consistent European
statutory provisions which have gradually been fleshed
out since the founding of EFSA and BfR in 2002.

The results of important scientific research projects,
which have an impact on food safety, can be quickly
and smoothly distributed via the EFSA Focal Point to all
the stakeholders. In cases in which EFSA has a differing
opinion concerning the evaluation and assessment of a
risk from that of the competent institutions in Germany
or in other European Member States, the Focal Point is
responsible for clarifying the situation.

parechtlichen Regelungen, die seit der Grindung
von EFSA und BfR im Jahre 2002 Schritt fur
Schritt mit Leben erfullt werden.

Ergebnisse wichtiger wissenschaftlicher For-
schungsprojekte, die Auswirkung auf die Lebens-
mittelsicherheit haben, kénnen Uber den EFSA
Focal Point schnell und reibungslos an alle Betei-
ligten gelangen. In Féllen, in denen die EFSA bei
Abschatzung und Bewertung eines Risikos eine
andere Auffassung vertritt als die zustandigen
Institutionen in Deutschland oder in den anderen
europaischen Mitgliedstaaten, soll der Focal Point
zur Klarung beitragen.

Als Koordinierungsstelle hat das BfR in Deutsch-
land ein Netz von Vertretern aus 6ffentlichen Insti-
tutionen, Wissenschaft, Wirtschaft, Politik und Ver-
braucherverbanden aufgebaut, das die EFSA bei
ihren Aufgaben fur die Europaische Union unter-
stutzt. Umgekehrt sollen Uber den Focal Point wis-
senschaftliche Informationen aus Europa in

BfR, the Focal Point in Germany, has built up a network
of representatives from public institutions, science, the
business community, political circles and consumer as-
sociations that supports EFSA in its tasks for the Euro-
pean Union. Vice versa, the Focal Point also distributes
scientific information from Europe in Germany. National
Focal Points have been set up in all Member States of
the European Union and the German Focal Point collab-
orates with them.
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Deutschland zielgerichtet gestreut werden. In al-
len Mitgliedstaaten der Europaischen Union wur-
den nationale Focal Points eingerichtet, mit denen
die deutsche Kontaktstelle zusammenarbeitet.

Internationale Netzwerkbildung

Im Mai 2008 fand im BfR das erste Treffen mit
den beteiligten deutschen Bundes- und Landes-
einrichtungen sowie Vertretern der EFSA statt, bei
dem die Erwartungen an die Netzwerkbildung
diskutiert wurden. Der Austausch wissenschaft-
licher Informationen auf nationaler und interna-
tionaler Ebene zur Férderung von mehr Trans-
parenz und die vertiefte Zusammenarbeit mit den
beteiligten Einrichtungen waren Themen des
Treffens. In der Folge hat sich bei der EFSA und
in Deutschland die Diskussion Uber die wissen-
schaftliche Methodik der Risikobewertung ver-
starkt und vertieft, zu der auch das BfR mit einem
Bewertungsleitfaden beigetragen hat.

Ein Beispiel fur die effektive Zusammenarbeit auf
internationaler Ebene war eine Anfrage der EFSA
zur Mortalitat der Bienen in Europa. Durch das
nationale Netzwerk der Focal Points wurden zu
diesem Thema Daten aus den Mitgliedstaaten ge-
sammelt und zusammengefasst, so dass in kur-
zer Zeit das europaische Wissen zu diesem The-
ma festgehalten werden konnte. Weiterhin hat das
BfR Schwesterbehorden in anderen Mitgliedstaa-
ten mit Risikobewertungen unterstutzt und bisher
Uber 100 seiner Risikobewertungen in einer
Datenbank der EFSA zur Verflugung gestellt.
Zurzeit entwickelt das BfR in Zusammenarbeit mit
seinen europaischen Partnern einen EU-Alman-

International networking

A first meeting between the German federal and region-
al authorities concerned and EFSA representatives was
held in May 2008 at which the expectations of network-
ing were discussed. The exchange of scientific informa-
tion on the national and international levels to promote
greater transparency and in-depth coordination be-
tween all the institutions involved were the topics dis-
cussed at the meeting. As a consequence, discussions
about the scientific methodology of risk assessment
have been stepped up and extended within EFSA and
in Germany. BIR also contributed an assessment guide
to this process.

One example of the effective cooperation on the inter-
national level was an inquiry from EFSA about bee mor-
tality in Europe. Data on this subject were captured via
the national network of Focal Points from the Member
States which meant that European expertise on this
topic could be sourced very quickly. Furthermore, BfR
provided its sister agencies in other Member States
with risk assessments and so far has made available

ach, der als schnelle Orientierungshilfe zu Struk-
turen der Lebensmittelsicherheit in den europa-
ischen Staaten und der Aufgabenbereiche ver-
schiedener staatlicher Behdrden und Einrichtun-
gen dienen soll. Auch hier wird das internationale
Netzwerk der Focal Points genutzt, um Informa-
tionen zu den verschiedenen Behdrden und Ein-
richtungen der Lebensmittelsicherheit in den Mit-
gliedstaaten zu erhalten.

Das Ziel der Aktivitaten der deutschen EFSA-
Kontaktstelle besteht darin, das vorhandene euro-
paische Wissen Uber gesundheitliche Risiken bei
Lebensmitteln und Futtermitteln noch intensiver
zu nutzen und damit die Lebensmittelsicherheit

in Europa auf dem héchst maglichen wissen-
schaftlichem Niveau sicherzustellen.

T'|'||

over 100 of its own risk assessments in an EFSA data-
base.

At the present time BfR is developing, in cooperation
with its European partners, an EU Almanac which is in-
tended as a rapid orientation aid on food safety struc-
tures in European countries and on the tasks of the vari-
ous state authorities and institutions. Here, too, the inter-
national network of Focal Points is used as a source of
information on the various public authorities and institu-
tions in the field of food safety in the Member States.

The objective of the German EFSA Focal Point is to
make more extensive use of existing European knowl-
edge on health risks associated with food and feed and,
in this way, to ensure that food safety in Europe is on the
highest possible scientific level.
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Die Abteilungen und ihre Aktivitaten

Abteilung 1: Verwaltung

—
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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 duties. They undertake cross-sectional
tasks for all BfR departments and are the contacts for
individuals and external companies with which BfR
enters 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 the work of the Personnel section in 2008
was the implementation of the contract of services for
performance-based remuneration agreed with the
works council the previous year. For the first time in

34 Germany a contract of services for performance-based

- Die Abteilung Verwaltung ist in erster Linie inter-

ner Dienstleister fur alle Abteilungen des Hauses,
in einzelnen Bereichen aber auch Ansprechpart-
ner fur externe Firmen im nicht-wissenschaft-
lichen Bereich. Die Referate haben klar umrissene
Aufgabenfelder Sie nehmen Querschnittsaufga-
en fur alle Abteilungen des BfR wahr und sind

nsprechpartner fur Personen und externe Fir-

, mit denen das BfR Vertrage im administra-
iven Bereich schlieft.
|e1Abte|Iung umfasst folgende funf Referate:

Personal

Haushalt

‘Organisation, Innerer Dienst, Bau und Technik
affung

remuneration has been introduced both for public em-
ployees and, in a comparable manner, for civil servants,
too. The strategic steering instrument of target agree-
ments was implemented throughout BfR at the same
time.

This measure was supported and accompanied by a
further training programme. Executives were imparted
the skills required to hold assessment interviews, draw
up target agreements and take gender aspects into
account when appraising their staff members. The
first performance-based bonuses for public employees
were calculated and paid out at the beginning of 2009
on the basis of the assessment results. Civil servants
have already received these bonuses since the end of
2008.

The work of the Personnel section in 2008 continued to
be shaped by the recruitment of staff, support for work
of the other departments, the drawing up of a new
personnel development concept and the application
for the certificate awarded to a family-friendly corporate
culture by the “Work and Family Life Audit” audit (beruf-
undfamilie).



= BFR

Ein Schwerpunkt der Arbeit des Personalreferats
im Jahr 2008 war die Umsetzung der im Vorjahr mit
dem Personalrat geschlossenen Dienstvereinba-
rung zur leistungsorientierten Bezahlung. Erstma-
lig wurde im Bundesbereich eine Vereinbarung zur
leistungsorientierten Bezahlung sowohl fur Tarifbe-
schaftigte als auch in vergleichbarer Weise fur Be-
amtinnen und Beamte eingefuhrt. Das strategische
Steuerungsinstrument der Zielvereinbarung wurde
zeitgleich im gesamten BfR implementiert.

Die Einfuhrung wurde mit einem Fortbildungspro-
gramm begleitet und unterstutzt. Die Fuhrungs-
krafte wurden insbesondere auf Gesprachsfuh-
rung, den Abschluss von Zielvereinbarungen und
die Berucksichtigung von Genderaspekten bei
der Beurteilung vorbereitet. Die ersten Leistungs-
pramien fur Tarifbeschaftigte wurden Anfang
2009 anhand der Ergebnisse der Beurteilungen
ermittelt und ausbezahlt. Beamtinnen und Beam-
te erhielten sie bereits Ende des Jahres 2008.

Die Arbeit des Personalreferats war 2008 weiter-
hin gepragt durch den weiteren personellen Auf-
bau des BfR, die Unterstutzung der Arbeit in den

Abteilungen, die Erstellung eines Personalent-
wicklungskonzeptes und die Bewerbung fur das
Zertifikat einer familienbewussten Unternehmens-
kultur des Audits ,,berufundfamilie®.

Im Berichtsjahr wurden 115 Stellen ausgeschrie-
ben und die entsprechenden Personalauswahl-
verfahren und Besetzungen gemeinsam mit den
Abteilungen durchgefuhrt. Die notwendigen Qua-
lifikationen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
fur die heutigen und zukunftigen Aufgaben der
verschiedenen Abteilungen wurden anhand von
ca. 287 Einzelfortbildungen und verschiedenen
Inhouse-Schulungen gefestigt und ausgebaut.
Fur die verbesserte Steuerung und strategische
Ausrichtung der unterschiedlichen Mallnahmen
der Personalentwicklung wurde ein Personalent-
wicklungskonzept erstellt, das in den néachsten
Jahren umgesetzt wird.

Das Referat Organisation, Innerer Dienst, Bau
und Technik umfasst die genannten Sachberei-
che, zu denen auch die Personalwirtschaft und
das Gebaudemanagement gehoren. Der Innere
Dienst schafft die Grundvoraussetzungen fur den

In the year under review 115 positions were advertised
and the corresponding staff selection procedures and
appointments were carried out together with the Depart-
ments concerned. The skills required by staff for cur-
rent and future tasks in the various departments were
cemented and finely tuned in approximately 287 individ-
ual further training schemes and various in-house
courses. A personnel development concept was drawn
up in order to improve the steering and strategic orien-
tation of the various measures of personnel develop-
ment which will be implemented over the next few years.

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 secures the
exchange of mail between the Institute's various sites
and the units located there, too. The area of activity of
this section also encompasses the procurement of fix-
tures and inventory management, warehouse manage-
ment of the work materials required by staff, vehicle
management and real estate affairs.

In the year under review 179 applications for work
amounting to a total volume of approximately €1.7 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 BfR buildings. In the period under review €1.45 mil-
lion had a cash impact. The largest individual item was
the refurbishment of the facades of the residential site
on Nahmitzer Damm involving costs of more than
€300,000.

For maintenance work carried out by BfR itself, additional
budgetary funds of approximately €450,000 were spent.

Within the framework of minor new, conversion and ex-
tension building work (up to € 1 million in individual cas-
es), a total of five building projects with an order volume
of approximately €1,600,000 were carried out or com-
missioned in 2008. Overall an amount of only €400,000
has had a cash impact up to now. The steps taken to
make the location Alt-Marienfelde more secure included
new gates, video surveillance cameras and a burglar
alarm.
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Ablauf des Dienstbetriebes. Hierzu gehoren
neben allgemeinen Personalangelegenheiten der
Post- und Botendienst, die Postein- und -aus-
gangsbearbeitung sowie der Postaustausch zwi-
schen den Liegenschaften und den dort angesie-
delten Arbeitsbereichen. In den Aufgabenbereich
des Referates fallen aullerdem die Beschaffung
von Inventar und dessen Inventarisierung, die
Lagerwirtschaft, die eine Vielzahl notwendiger Ar-
beitsmaterialien fur die Beschaftigten vorhalt, das
Kfz-Wesen sowie Liegenschaftsangelegenheiten.

Fur Instandhaltungsmalinahmen an den bau-
lichen Anlagen des BfR wurden dem Bundesamt
fur Bauwesen und Raumordnung (BBR) 179 Ar-
beitsanforderungen mit einem Gesamtvolumen
von rund 1,7 Mio. Euro zur externen Beauftragung
und Durchfuhrung zugeleitet. Im Berichtszeitraum

In conjunction with major new, converted and additional
buildings (more than €1 million in individual cases) re-
furbishment work began on the wastewater facilities and
pathways in the Dahlem triangle at the end of January
2008. The overall work volume increased from €3.7 to
€4.6 million.

Furthermore, a wood chip heating facility was installed.
This facility largely replaces the existing three gas boil-
ers and started operating in September 2008.

In 2008, 8,424 workshop orders involving more than
29,000 hours were processed by the electrician and fit-
ter workshops. 3,700 orders involved internal, sched-
uled maintenance work on the domestic engineering
facilities.

wurden hiervon 1,45 Mio. Euro kassenwirksam
abgerechnet. Die groBte Einzelposition war die
Sanierung der Fassaden der Wohnanlage am
Nahmitzer Damm mit Kosten von mehr als
300.000 Euro.

Fur InstandhaltungsmalRnahmen, die in Eigenre-
gie des BfR durchgefuhrt wurden, wurden zusatz-
lich Haushaltsmittel in Hohe von rund 450.000 Eu-
ro verausgabt.

Im Rahmen kleiner Neu-, Um- und Erweiterungs-
bauten (bis zu 1 Mio. Euro im Einzelfall) wurden
im Jahr 2008 insgesamt funf Bauvorhaben mit
einem Auftragsvolumen in Héhe von rund
1.600.000 Euro durchgefuhrt bzw. beauftragt. Ins-
gesamt kassenwirksam verausgabt wurde bisher
lediglich ein Betrag in Hohe von rund 400.000 Eu-
ro. Als MalRnahme der Geléandesicherung fur den
Standort Alt-Marienfelde wurden hierbei bei-
spielsweise neue Tore, Kameralberwachungen,
eine Einbruchmeldeanlage etc. eingebaut.

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.



Bei den grolRen Neu-, Um- und Erweiterungsbau-
ten (mehr als 1 Mio. Euro im Einzelfall) wurde mit
der Sanierung der Abwasseranlagen und Ver-
kehrswege im Dahlemer Dreieck ab Ende Januar
2008 begonnen. Das gesamte Auftragsvolumen
erhodhte sich von 3,7 auf 4,6 Mio. Euro.

Des Weiteren wurde eine Holzhackschnitzel-Hei-
zungsanlage errichtet. Diese Anlage ersetzt weit-
estgehend die vorhandenen drei Gaskessel und

lauft seit September 2008.

Im Jahr 2008 wurden 8424 Werkstattauftrage von
der Elektro- und der Schlosserwerkstatt mit einem
Arbeitsvolumen von mehr als 29.000 Stunden be-
arbeitet. Davon entfielen 3700 Werkstattauftrage
fur interne, turnusmafige Wartungen an.den
haustechnischen Anlagen.

Das Haushaltsreferat nimmt im BfR zentrale Auf-

gaben des Finanzwesens wahr. Dazu gehoren

insbesondere

« die Ermittlung der bendétigten Finanzmittel und
die Anmeldung zum Haushaltsvorschlag sowie
fur die Finanzplanung des BMELYV,

In the year under review more than 5,000 contracts
amounting to over €9 million were awarded. 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.

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

+ alle Angelegenheiten des Kassen- und Rech-
nungswesen.

Der Bereich Beschaffung bearbeitet auBer Biblio-
theks- und Tierhaltungsbedarf den Einkauf und
die Beschaffung vom Buromaterial tber Mébel
bis hin zu wissenschaftlichen Geraten und Ver-
brauchsmaterialien inklusive der Ausschreibungs-
verfahren bis 10.000 Euro.

Dabei wurden im Jahr 2008 mehr als 5000 Auftra-
ge in Hohe von uber 9 Mio. Euro vergeben. Alle
Ausschreibungen, die 10.000 Euro Uberschreiten,
werden vom Sachbereich Beschaffung vorberei-
tet und zentral fur den Geschaftsbereich des
BMELV von der Zentralen Vergabestelle bei der
Bundesanstalt Landwirtschaft und Ernahrung
ausgeschrieben.

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

=+ BfR
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Department 2: Risk Communication

The Risk Communication Department is responsible for
clearly positioning BfR — with its diverse tasks, activities
and results — at the interface between political circles,
science and the public at large. Besides supplying
timely and comprehensive information to the general
public, an active and participative dialogue with BfR's
various stakeholders is of key importance as is the car-
rying out of research projects as the foundation for suc-
cessful risk communication. Five units with a varying
focus 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

Abteilung 2: Risikokommunikation

Die Abteilung Risikokommunikation hat die Auf-
gabe, das BfR mit seinen vielféltigen Aufgaben,
Tatigkeiten und Ergebnissen an der Schnittstelle
von Politik, Wissenschaft und Offentlichkeit ein-
deutig zu positionieren. Von zentraler Bedeutung
ist hier neben der frihzeitigen und umfassenden
Information 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

* Risikofruherkennung und Risikowahrnehmung
 Risikobeurteilung und Folgenabschatzung

» Kommissionen, EFSA und internationale
~ Zusammenarbeit
&

In 2008 the Department focussed on target group-ori-
ented risk communication on food supplements, set up
a working group on early risk detection and staged the
first BfR risk communication symposium entitled “Evalu-
ation, Communication, Participation”. Finally, media and
presentation skills courses were offered to BfR staff
members which proved to be very popular.

Two main areas of the Department are presented be-
low.
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So hat sich die Abteilung im Jahr 2008 der ziel-
gruppengerechten Risikokommunikation zu Nah-
rungserganzungsmitteln gewidmet, eine Arbeits-
gruppe zur Risikofriherkennung initiilert und das
erste BfR-Symposium Risikokommunikation unter
dem Titel ,Evaluation, Kommunikation, Partizipa-
tion" durchgefuhrt. Schliellich wurde fur die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter des BfR ein Medien-
und Prasentationstraining angeboten, das sich
groBer Resonanz erfreute.

Zwei Arbeitsschwerpunkte der Abteilung werden
im Folgenden vorgestellt.

Wie bekannt ist das BfR? Zweitevaluation
zum Bekanntheitsgrad zeigt positiven Trend

Im Jahr 2004 hatte das BfR erstmals ermittelt, wie
bekannt die Institutionen des gesundheitlichen
Verbraucherschutzes bei Burgern und Fachleuten
sind. Zugleich zielte diese erste Studie zur Kom-
munikation und zum Bekanntheitsgrad des BfR

How well known is BfR? Second evaluation of fa-
miliarity with the Institute highlights positive trend

In 2004 BfR determined for the first time how well known
consumer health protection institutes are amongst the
population at large and experts. At the same time, the
first study on communication and familiarity with BfR
aimed to examine the attitudes of the population at large
and experts towards questions of consumer health
protection and the role of the state in this area. Further-
more, it sought to determine the extent to which the
separation of risk assessment from risk management is
known and which risks the general population and ex-
perts see as important. In 2008 a survey with almost
identical central themes and questions was conducted
in order to assess the impact of BfR communication and
public relations activities. In this second study a total

of 1,024 people and 100 experts (total number n=400)
were interviewed from the areas of politics, the sci-
ences, media, and associations (broken down into
consumer, environment and business associations).

darauf ab, die Einstellung von Laien und Fachleu-
ten zu Fragen des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes sowie zur Rolle des Staates auf diesem
Gebiet zu erfragen. Weiterhin sollte ermittelt wer-
den, inwieweit die Trennung von Risikobewertung
und Risikomanagement bekannt ist und welche
Risiken Laien und Fachleute als bedeutend ein-
schatzen. Im Jahr 2008 wurde eine Befragung mit
fast identischen Schwerpunkten und Fragestellun-
gen durchgefuhrt, um die Wirkung von Kommuni-
kation und Offentlichkeitsarbeit des BfR zu Uber-
prufen. In dieser zweiten Studie wurden insges-
amt 1024 Burgerinnen und Burger sowie jeweils
100 Fachleute (Gesamtzahl n=400) aus den Be-
reichen Politik, Wissenschaft und Medien sowie
Verbanden (unterteilt in Verbraucher-, Umwelt-
und Wirtschaftsverbande) befragt.
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The 2008 survey revealed

that, compared with the first survey, famil-
iarity with BfR had increased considerably both
amongst the population at large and more particularly
amongst experts. Just under 15 percent of the mem-
bers of the general public interviewed were familiar in
2008 with the name BfR, but only very few knew that the
Institute was involved in food safety and the risk assess-
ment of products. Amongst the experts interviewed
from political and scientific circles, 70 percent were
familiar with the name BfR and 50 percent of the re-
spondents also knew what kind of work the Institute is
involved in. The best informed group from this circle
were representatives of business and consumer asso-
ciations, followed by experts from politics and the sci-
ences whereas respondents from the media were the
least well informed.
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Der Bekanntheitsgrad des BfR hat sich nach der
Erhebung von 2008 im Vergleich zur Ersterhe-
bung sowohl in der Allgemeinbevolkerung als
auch insbesondere bei den Experten deutlich
erhoht. Knapp 15 Prozent der befragten Burger-
innen und Burger kannten im Jahr 2008 den
Namen des BfR, allerdings wussten nur wenige,
dass sich das Institut mit Lebensmittelsicherheit
und der Risikobewertung von Produkten beschaf-
tigt. Bei den befragten Fachleuten aus Politik und
Wissenschaft kannten 70 Prozent das BfR dem
Namen nach, und 50 Prozent der Befragten wa-
ren mit den Aufgaben des Instituts vertraut. Am
besten informiert waren aus diesem Kreis die Ver-
treterinnen und Vertreter von Wirtschafts- und Ver-
braucherverbanden, gefolgt von Fachleuten aus
Politik und Wissenschaft, wahrend die Befragten
der Medienbranche die geringsten Kenntnisse
aufwiesen.

Der Schutz der Gesundheit wird von allen Befrag-
ten nach wie vor als zentrale Aufgabe des Staates

Health protection is still seen as a central state task by
all respondents. This opinion was held by 90 percent of
the population at large; the experts from politics, the
sciences, media as well as consumer and business as-
sociations had a similar stand.

However, opinions differed when it came to the question
about the biggest health risks. Whereas the population
at large saw environmental protection, radioactive rays
and climate change, followed by food and the
costs/services in the health system as the three largest
health risks, the interviewed experts put an unhealthy
lifestyle top of the list, followed by environmental pollu-
tion, climate change and radiation. Foods came in third.
Cardiovascular diseases, which are the most frequent
cause of death in Germany today, were rated as less
important by both groups.

What is also interesting are the sources used by the
population at large and the experts to obtain information
on consumer health protection topics. The main source
mentioned by both groups were the mass media fol-
lowed by specialised media. Another important source
for the population at large are doctors as information

angesehen Diese Meinung vertraten 90 Prozent
der Allgemeinbevolkerung, die befragten Fach-
leute aus Politik, Wissenschaft und Medien sowie
Verbraucher- und Wirtschaftsverbanden sahen
dies ahnlich.

Unterschiedliche Einschatzungen gab es jedoch
bei der Frage nach den grolten gesundheitlichen
Risiken: Wahrend die Allgemeinbevolkerung den
Bereich Umweltverschmutzung, radioaktive Strah-
lung und Klimawandel gefolgt von Lebensmitteln
und den Kosten und Leistungen im Gesundheits-
system als die drei grofiten Gesundheitsrisiken
ansah, setzten die befragten Fachleute die unge-
sunde Lebensweise auf den ersten Platz, gefolgt
vom Themenfeld Umweltverschmutzung, Klima-
wandel und Strahlung; auf dem dritten Rang la-
gen die Lebensmittel. Herzkreislauferkrankungen,
die heute die haufigste Todesursache in Deutsch-
land sind, wurden von beiden Gruppen als weni-
ger bedeutend eingestuft.

Interessant ist auch, aus welchen Quellen sich
Burgerinnen und Burger sowie die Fachleute zu
Themen des gesundheitlichen Verbraucherschut-
zes informieren. An erster Stelle werden von bei-
den Gruppen die Massenmedien genannt, ge-
folgt von den Fachmedien. Bedeutend ist dane-
ben fur die Allgemeinbevolkerung auch der Arzt
als Informationsvermittler, wahrend fur die Fach-
leute das berufliche Umfeld, Fachverbande und
das Internet an dritter Stelle der Informationsquel-
len stehen. Aber auch die Burgerinnen und Bur-
ger und hier insbesondere die jungeren Men-
schen informieren sich zunehmend Uber das
Internet. Fragt man gestutzt, das heilit, gibt man
die Informationsmedien vor, dann informieren sich

brokers whereas for the experts the work environment,
professional associations and the Internet were placed
third in the list of information sources. The population at
large and, more particularly, younger people increasing-
ly turn to the Internet for information. In response to a
prompted question, i.e. if the information media are list-
ed, then the population at large turns first to television
for information whereas experts indicated the Internet
as their main source of information.

The work by BfR was assessed by the respondents
overall as good. Satisfaction increased amongst the
group from the general population over the business
community, media and sciences up to politicians who
gave the institution a very good rating.



die Burger in erster Linie Uber das Fernsehen,
wahrend die Fachleute das Internet als erste In-
formationsquelle anfuhren.

Die Arbeit des BfR wurde von den Befragten ins-
gesamt als gut beurteilt. Die Zufriedenheit stieg

unter den Gruppen von der Bevolkerung Uber die
Wirtschaft, Medien und Wissenschaft bis zur Poli-
tik, die das Institut ausgesprochen gut beurteilte.

Nanotechnologie in den Medien

Eine Aufgabe des BfR besteht darin, Fragen der
Risikowahrnehmung zu untersuchen. Dies ist be-
sonders fur neue Technologien wie die Nanotech-
nologie von Bedeutung, die mit bislang unbe-
kannten Risiken verbunden sein kénnten. Die
Wahrnehmung von Risiken wird dabei nicht nur
von der konkreten Exposition und dem Gefahr-
dungspotenzial von Stoffen und Produkten beein-
flusst, sondern hangt auch von psychologischen,

Nanotechnology in the media

One of BfR’s tasks is to examine questions of risk per-
ception. This is particularly important for new technolo-
gies like nanotechnology which could be linked to previ-
ously unknown risks. The perception of risks is not only
influenced by concrete exposure and the hazard pre-
sented by the materials and substances but also de-
pends on psychological, social and cultural factors. At
the interface between consumers and “decision mak-
ers” the media play a major role in the public perception
of a topic and in the preparation of decisions.

Against this backdrop a research project was launched
which was designed to analyse reporting on the subject
of nanotechnology in the German print media. The goal
of the project was to examine whether nanotechnology
is handled in the media more from the risk-benefit angle
and how this topic is played down, expanded on and
blown up in the media coverage.

sozialen und kulturellen Faktoren ab. Die Medien
tragen dabei an der Schnittstelle zwischen Ver-
braucherinnen und Verbrauchern sowie ,Ent-
scheidern” sowohl zur 6ffentlichen Wahrnehmung
eines Themas als auch zur Entscheidungsvorbe-
reitung bei.

Vor diesem Hintergrund wurde ein Forschungs-
projekt initiiert, das die Berichterstattung zum
Thema Nanotechnologie in deutschen Printme-
dien analysieren sollte. Das Ziel des Projektes be-
stand darin, zu untersuchen, ob Nanotechnologie
im medialen Diskurs eher unter Risiko- oder -Nut-
zenaspekten aufgegriffen wird und welche the-
matischen Einschrankungen, Erweiterungen und
Zuspitzungen das Thema durch die mediale Be-
richterstattung erfahrt.

Von 2000 bis 2007 wurden dazu 1696 Artikel aus
den Uberregionalen Tageszeitungen Financial
Times Deutschland, Frankfurter Allgemeine Zei-
tung, Frankfurter Rundschau, Stddeutsche Zei-

Between 2000 and 2007, 1696 articles were published
on this subject by the national dailies Financial Times
Deutschland, Frankfurter Allgemeine Zeitung, Frank-
furter Rundschau, Stddeutsche Zeitung, taz, Die Welt,
the news magazines Focus and Spiegel and the weekly
newspaper Die Zeit. The analysis showed that there
were no articles on nanotechnology as a risk technolo-
gy, many of the articles tended rather to stress the ad-
vantages of this new technology. 70 percent of the arti-
cles reviewed focussed above all on the positive sides
to nanotechnological products and procedures. Hence
the articles mainly look at application opportunities for
nanotechnologies in medicine and in information and
communication technology, possible increases in sales
revenues and new jobs created by the development of
nanotechnological products and methods. The main
Stakeholders quoted are representatives of scientific in-
stitutions and commercial enterprises. Political circles
and non-governmental organisations have only played a
minor role up to now when it comes to the subject of
nanotechnology in media coverage. With an average of
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tung, taz, Die Welt, den Nachrichtenmagazinen Fo-
cus und Spiegel sowie der Wochenzeitung Die Zeit
analysiert. Die Analyse zeigt: Uber
Nanotechnologie wird nicht
als Risikotechnologie be-
richtet, sondern es werden
in den meisten Artikeln die
Vorteile der neuen Technolo-
gie hervorgehoben. 70 Pro-
zent der untersuchten Artikel
betonen vor allem die po-
sitiven Seiten nanotech-
nologischer Produkte und
Verfahren. So wird haupt-
sachlich uber Anwen-
dungsmoglichkeiten von
Nanotechnologien in der
Medizin und in der Infor-
mations- und Kommuni-
kationstechnik, mogliche Um-
satzsteigerungen und neue Ar-
beitsplatze durch die Ent-
wicklung nanotechnologi-
scher Produkte und Ver-
fahren berichtet. Die Ak-
teure, die zu Wort kommen,
sind vor allem Vertreter von wissenschaftlichen Ein-
richtungen und von Wirtschaftsunternehmen. Politik
und Nichtregierungsorganisationen spielen beim
Thema Nanotechnologie in der medialen Berichter-
stattung hingegen bislang nur eine Nebenrolle. Mit
durchschnittlich zwei Artikeln pro Zeitung und Monat
ist die Berichterstattung zum Thema Nanotechnolo-
gie derzeit jedoch vergleichsweise niedrig.
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Maogliche Risiken der Nanotechnologie werden in
den Medien eher selten angesprochen. Im Mittel-

two articles per medium and month, coverage of the
subject nanotechnology is, however, comparatively limit-
ed at the present time.

The media only rarely touch on the potential risks of
nanotechnology. The main criticism is directed not at
abstract social risks but at possible health risks for con-
sumers. In this context nanotechnology is only com-
pared in isolated cases with other technologies (genetic
engineering, nuclear energy) or technological products
(asbestos). The media mainly recommend more risk
research and statutory regulation along the lines of in-
structions and bans when it comes to dealing with po-
tential risks.

The results of this study help to shape the adequate tar-
get group-oriented design of risk communication by
BfR in the field of nanotechnology with a view to achiev-
ing optimum consumer health protection. The coopera-
tion partner in this study was the Institute for Communi-
cation Management of Muinster University.

punkt der Kritik stehen dann nicht abstrakte ge-
sellschaftliche Risiken, sondern mdgliche ge-
sundheitliche Gefahren fur die Burger. In die-
sem Zusammenhang wird die Nanotechnolo-
gie nur vereinzelt mit anderen Technologien
(Gentechnik, Atomkraft) oder techno-
logischen Produkten (Asbest)
¢ verglichen. Zum Umgang mit
moglichen Risiken werden
in den Medien vor allem
mehr Risikoforschung so-
| wie rechtliche Regulie-
- ,
rung in Form von Ge-
und Verboten empfohlen.

Die Ergebnisse dieser Stu-
die dienen der adaqua-
ten zielgruppengerech-
ten Gestaltung der Risi-

kokommunikation des
BfR im Bereich der Na-
notechnologie mit dem

Ziel eines optimierten gesundheitlichen

Verbraucherschutzes. Kooperationspartner der

Studie war das Institut fur Kommunikationswissen-

schaft der Universitat Munster.

Arbeitsschwerpunkte 2008

Etablierung des BfR-Kommissionswesens

« Wahrnehmung der Nanotechnologie in der Be-
volkerung

» Delphi-Befragung zur Wahrnehmung und Priori-

sierung von Risiken aus dem Bereich des ge-

sundheitlichen Verbraucherschutzes

Einrichtung des EFSA Focal Point

Main areas of work in 2008

Setting up of the BfR committee structure

» Perception of nanotechnology by the population at
large

» Delphi survey on risk perception and risk ranking

from the field of consumer health protection

Setting up of an EFSA Focal Point
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Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 14

Nicht-wissenschaftlich 17

Veroffentlichungen

Vortrage 45
Poster 1
Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 1

Artikel in Zeitschriften
ohne Review-Verfahren

Buchbeitrage 5

Mitarbeit in Arbeitsgruppen
und Kommissionen

Gremien in Deutschland 11
Gremien europaischer Organisationen

davon: Gremien der EFSA 5
Gremien weltweiter internationaler

Organisationen 4
davon: WHO/FAO 3
Interviews
Horfunk 52
TV 32
Tageszeitungen und Nachrichtenagenturen 115
Medienprasenz 1257
Key data
Headcount
Scientific staff 14
Non-scientific staff 17
Publications
Lectures 45
Posters 1
Articles in refereed journals 1
Articles in non-refereed journals 3
Book contributions ]
Participation in working groups and expert bodies
Bodies in Germany 11
Bodies of European organisations 8
EFSA bodies 9
Bodies of global international organisations 4
WHO/FAO 3

Publikationen des BfR

BfR Wissenschaft
Broschuren
Internet:

Stellungnahmen und Bewertungen 47

Pressedienste 29
Biirgeranfragen 2251
Zugriffe auf die BfR-Website 1.461.533
Veranstaltungen
Pressekonferenzen
Besuchergruppen 18
Forschungsprojekte
BfR-intern 7
National
International 2
Interviews
Radio 52
v 32
Daily newspapers and press agencies 115
Media presence 1,257
BfR publications
BfR Wissenschaft 8
Brochures 6
Internet:

Opinions and assessments 47
Press releases 29
Individual enquiries 2,251
Visitors to the BfR website 1,461,633
Events
Press conferences 1
Visitor groups 18
Research projects
In-house 7
National 1
International 2
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Abtellung 3: Wissenschaftliche
o) ler hnittsaufgaben

Zur Abteilung 3 gehoren sieben Fachgruppen,
die ,Wissenschaftliche Querschnittsaufgaben® fur
das Institut wahrnehmen. Es handelt sich dabei
um die Fachgruppen:

* Informationsbeschaffung und -dokumentation,
ZEBET-Datenbank

Vergiftungs- und Produktdokumentation
Epidemiologie, Biometrie und mathematische
Modellierung

Expositionsschatzung und -standardisierung
Informationstechnik

GLP-Bundesstelle und Qualitadtsmanagement
Alternativmethoden zu Tierversuchen — ZEBET

Die Mitarbeiter der Fachgruppen Vergiftungs--und
Produktdokumentation, Expositionsschétzung

|
Department 3: Scientific Services The staff members of the units Poison and Product

Documentation, Exposure Assessment and Exposure
The Department consists of the following seven units Assessment and Exposure Standardisation for chemical
that all undertake "cross-sectional scientific tasks” for and biological risks, GLP Federal Bureau and the Cen-
the Institute, and the Centre for Experimental Animal tre for Alternative Methodss to Animal Experiments — ZE-
Husbandry: BET — carry out statutory, sovereign tasks and work on

research projects. The other units in Department 3 pro-

 Information Services and Documentation, ZEBET vide services for all scientists within BfR.

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
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und -standardisierung fur chemische und biologi-
sche Risiken, GLP-Bundesstelle sowie Erfassung,
Bewertung und Validierung von Alternativmetho-
den zu Tierversuchen — ZEBET — erfullen gesetz-
lich vorgeschriebene hoheitliche Aufgaben und
bearbeiten Forschungsprojekte. Die anderen
Fachgruppen der Abteilung 3 erbringen Service-
aufgaben fur alle Wissenschaftler im BfR.

Abschatzung von Verbraucherrisiken
mit Hilfe von Daten zu Lebensmitteln
und deren Verzehr

Der Schutz der Bevolkerung vor Risiken durch
Stoffe in Lebensmitteln ist eines der wichtigsten
Ziele des BfR. Von besonderem Interesse sind
dabei Kontaminanten, Ruckstanden von Pflanzen-
schutzmitteln, nattrliche Toxine, aber auch Mikro-
organismen und Lebensmittelzusatzstoffe. Bei
der Expositionsschatzung wird vor allem die Héhe
der Aufnahme potenziell gefahrlicher Stoffe er-
mittelt. In verschiedenen Studien der Abteilung
werden Aufnahmeschatzungen von Stoffen durch

Simulation durch Beta-Verteilung
Fonald: 2041

Estimate of consumer risks using data
on food and its consumption

One of the most important goals of BIR is to protect the
population from risks associated with substances in
food. What are of particular interest here are contami-
nants, pesticide residues, natural toxins but also micro-
organisms and food additives. Exposure assessment
mainly identifies the intake levels of potentially danger-
ous substances. Various studies by the Department in-
volved intake estimates of substances from foods, e.g.
of various environmental chemicals and plasticisers.
Besides the concentration, information is also needed
about the amount of each food consumed, data which
are recorded in food consumption studies. One study of
this kind commissioned by the federal government and
undertaken by the Max Rubner Institute was concluded
in spring last year (National Food Consumption Study,
NVS Il). What is of major importance when assessing
risks is the methodology used, a factor that was also
taken into account in the food consumption study by us-
ing several survey methods at the same time. When for

Lebensmittel vorgenommen, z. B. von verschiede-
nen Umweltchemikalien und Weichmachern. Hier-
zu ist neben der Konzentration auch die Kenntnis
der Menge der jeweils verzehrten Lebensmittel
erforderlich, die in Verzehrsstudien erfragt wird.
Eine solche Studie wurde im Auftrag der Bundes-
regierung vom Max-Rubner-Institut im Frahjahr
des vergangenen Jahres abgeschlossen (Natio-
nale Verzehrsstudie, NVS Il). Fur die Bewertung
von Risiken ist dabei die Methodik der Befragung
von grolRer Bedeutung, ein Umstand, dem bei der
Verzehrsstudie dadurch Rechnung getragen wur-
de, dass mehrere Befragungsmethoden gleich-
zeitig zum Zuge kamen. Wenn z. B. gefragt wird
.Was haben Sie gestern gegessen” (sog. 24-h
recall) kann der Verzehr bestimmter Lebensmittel
bestimmt und die einzelne Portionsgrolie ermittelt
werden. Diese Befragung kann zu verschiedenen
Zeitpunkten wiederholt werden, um so ein repra-
sentatives Bild des Lebensmittelverzehrs zu ge-
winnen. Diese Daten eignen sich beispielsweise
fur die Bewertung von Risiken, die durch einmali-
gen Verzehr entstehen kénnen, z. B. durch Mu-
scheltoxine oder Mikroorganismen.

instance the question is asked, “What did you eat yes-
terday?” (24-recall), consumption of specific foods can
be determined as can the individual portion size. This
survey can be repeated at various points in time in or-
der to obtain a representative picture of food consump-
tion. These data are particularly suited for the evaluation
of risks which can arise from one-off consumption, e.g.
from mussel toxins or from microorganisms.

The other question is “What do you normally have for
breakfast, lunch, dinner or as a snack?” This question
provides insight into regular consumption and the foods
normally consumed. This type of study is suited to fur-
nishing a more accurate description of chronic risks.
The BIR Exposure Assessment and Exposure Standard-
isation unit is responsible for evaluating the data from
the NVS Il and making them available to the other de-
partments.

Data obtained from sources like official food control are

used to examine the type and level of contamination. In

the Epidemiology, Biostatics and Mathematic Modelling

units, methods were developed to analyse contamina-

tion of fruit and vegetables with pesticides in conjunc- 45
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Die andere Frageart lautet ,Was essen Sie Ubli-
cherweise zum Fruhstick, Mittag- und Abendes-
sen oder zwischendurch®. Bei diesem Verfahren
wird der Verzehr regelmaRig und Ublicherweise
verzehrter Lebensmittel erfasst. Diese Studienart
eignet sich, um z. B. chronische Risiken besser
beschreiben zu kénnen. Die Fachgruppe Exposi-
tionsschatzung und Standardisierung ist im BfR
verantwortlich fur die Auswertung der Daten aus
der NVS Il und ihre Bereitstellung fur die Fachab-
teilungen.

Daten, die unter anderem in der amtlichen Le-
bensmitteliberwachung ermittelt werden, dienen
dazu, die Art und Hohe von Kontaminationen zu
untersuchen. In der Fachgruppe Epidemiologie,
Biometrie und mathematische Modellierung wur-
den Verfahren entwickelt, um die Belastung von
Obst und Gemuse durch Pflanzenschutzmittel
hinsichtlich des Auftretens von Mehrfachrtckstan-

tion with the presence of multiple residues. Quantifiable
residues were found in roughly 1 percent of the sam-
ples examined. Evaluations of this sample portion
showed that there were many different pesticide combi-
nations that did not permit any conclusions about pre-
ferred combination preparations or typical spraying
consequences.

For one project in cooperation with the Institute for Fish
and Fish Products, the unit described the detected
amounts of methyl mercury in the analysed fish and ex-
amined them to see if there was any link to the length
and weight of the fish. In the case of the fish species
examined (Alaska deep sea salmon, codfish, plaice,
ocean perch, herring, flounder, mackerel and cod) a
weak or no association was observed on the basis of
the available data. The combination of consumption
and exposure data led to estimated intakes for the re-
spective substances.

Biostatistical methods were also used to examine the
extent to which cases of disease in humans can be at-
tributed to E. coli on food of animal origin. Indications of
this were derived from the analysis of the serotypes and

den zu analysieren. Dabei wurden in etwa einem
Prozent der untersuchten Proben Ruckstande im
quantifizierbaren Bereich festgestellt. Auswertun-
gen dieses Probenanteils zeigten, dass eine Viel-
zahl unterschiedlicher Pflanzenschutzmittelkombi-
nationen auftrat, die keine Ruckschlisse auf be-
vorzugt angewendete Kombinationspraparate
oder typische Spritzfolgen zulieR.

Die Fachgruppe beschrieb fur ein Projekt in
Zusammenarbeit mit dem Institut fur Fische und
Fischereierzeugnisse die Nachweismengen von
Methylquecksilber in den analysierten Fischen
und untersuchte sie auf einen Zusammenhang
mit Lange und Gewicht der Fische. Bei den unter-
suchten Arten (Alaska-Seelachs, Dorsch, Scholle,
Rotbarsch, Hering, Flunder, Makrele und Kabel-
jau) wurde jedoch anhand der vorhandenen Da-
ten nur ein schwacher bzw. kein Zusammenhang
festgestellt. Die Kombination von Verzehrs- und
Belastungsdaten fuhren dann zu Aufnahmeschat-
zungen der jeweiligen Stoffe.

virulence characteristics of E. coli in meat (beef, pork
and game) and in dairy products and comparision with
corresponding data for human isolates. The types of
toxins frequently found in beef products were the ones
that cause severe diseases in humans. As specific ani-
mal toxins were found depending on the origin of the
food, it can be assumed that the contamination of food
stems from the food-producing animal.

Notification of detergents and cleaning agents to
BfR using the electronic notification procedure

With the implementation of the valid EU regulation
648/2004, BfR has been assigned further additional
tasks in the new Detergents and Cleaning Agents Act
(WRMG). Manufacturers of detergents and cleaning
agents must supply BfR with data on the ingredients in
their products electronically. These data are processed,
entered in the BfR poison information database and
regularly made available to the nine German poison in-
formation and treatment centres (GIZ). This means that
it is possible to offer speedy, professional advice in the



Mit biostatistischen Methoden wurde auch der
Frage nachgegangen, inwieweit Erkrankungen
des Menschen mit E. coli auf Nahrungsmittel tieri-
scher Herkunft zurtickgefuhrt werden kénnen.
Hinweise hierzu wurden durch die Analyse der
Serotypen und Virulenzmerkmale von E. coliim
Fleisch (Rind, Schwein und Wild) sowie in Milch-
produkten und den Vergleich mit entsprechenden
Daten von humanen Isolaten abgeleitet. Bei
Erzeugnissen vom Rind wurden z. B. haufig Toxin-
typen gefunden, die beim Menschen schwere Er-
krankungen verursachen. Da je nach Herkunft
des Lebensmittels erzeugertierspezifische Toxine
gefunden wurden, kann angenommen werden,
dass die Kontamination der Lebensmittel vom
Erzeugertier stammt.

Meldung von Wasch- und Reinigungs-
mitteln an das BfR per elektronischem
Meldeverfahren

Mit der Umsetzung der geltenden EG-Verordnung
648/2004 sind dem BfR mit dem neuen Wasch-
und Reinigungsmittelgesetz (WRMG) weitere ge-
setzliche Aufgaben Ubertragen worden. Hersteller
von Wasch- und Reinigungsmitteln midssen dem
BfR Daten mit Angaben uUber die Inhaltsstoffe
ihrer Produkte elektronisch Ubermitteln. Diese
Daten werden aufbereitet, in die BfR-Giftinforma-
tionsdatenbank ubernommen und den neun deut-
schen Giftinformationszentren (GlZ) regelmaRig
zur Verfugung gestellt. So kann bei Vergiftungs-
notfallen kompetent und schnell beraten werden.
Der Wert der Datenbank wird durch mehr als
33.000 freiwillige Meldungen von Herstellern und
Vertreibern gesteigert. Aktuell verfugt die Giftin-

event of emergencies involving intoxications. The value
of the database is further enhanced by the more than
33,000 voluntary notifications submitted by manufactur-
ers and distributors. At the present time, the poison in-
formation database contains more than 280,000 formu-
lations for the purposes of research in conjunction with
emergencies. The BfR poison information database is,
thus, one of the biggest formulation databases in the
world and contains details on classification, labelling
and packaging. A data exchange format on XML basis
was developed for the submission of information on de-
tergents and cleaning agents to BfR. The format and a
high performance data recording tool with test and
plausibility criteria can be downloaded from the BfR
website.

Use of the new European warnings

Due to the contribution of BfR to the new European
Regulation on the Classification, Labelling and Packag-
ing of Chemical Products, which was adopted in
December 2008, globally coordinated and uniform

formationsdatenbank Uber ca. 280.000 Rezeptu-
ren zur Notfallrecherche. Die BfR-Giftinformations-

datenbank gehort damit zu den grofiten Rezep-
turdatenbanken der Welt und enthalt Angaben zur
Einstufung, Kennzeichnung und Verpackung. Fur
die Ubermittlung von Wasch- und Reinigungsmit-
teln an das BfR wurde ein entsprechendes Daten-
austauschformat auf XML-Basis entwickelt. Das
Format und ein leistungsfahiges Erfassungsinstru-
ment mit Pruf- und Plausibilitatskriterien stehen
zum Herunterladen auf der Internetseite des BfR
zur Verfugung.

Verwendung der neuen
europaischen Warnzeichen

Durch die Mitarbeit des BfR an der neuen euro-
paischen Verordnung zur Einstufung, Kennzeich-
nung und Verpackung chemischer Produkte, die

labelling and symbols can now be used around the
world. In future, they are to be recorded in the BfR poi-
son information database. The labelling regulation en-
visages nine new symbols, six of which are relevant to
consumers. The symbols replace the black symbols on
an orange background used up to now in Germany and
are based on the criteria of the United Nations for the
“Globally Harmonised System of Classification and
Labelling of Chemicals”, in short GHS. In future stan-
dards, like the ones already established by BfR in Ger-
many since 1990 for the systematic documentation of
products for poison information, are now to be intro-
duced across Europe. New criteria will lead to a major
increase in the proportion of dangerous preparations
that must be notified to BfR. The public list of danger-
ous properties that must be notified of all marketed
dangerous substances, which BfR has advocated for a
long time, will also be drawn up. The Europe-wide tran-
sitional periods are valid up to 2017.
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im Dezember 2008 verabschiedet wurde, kdnnen
nun weltweit abgestimmte und einheitliche Kenn-
zeichnungen und Symbole verwendet

werden. Diese finden zukunftig Ein-

gang in die BfR-Giftinformations-

datenbank. Die Kennzeich-
nungsverordnung sieht
neun neue Symbole vor,
von denen sechs fur
Verbraucher rele-

vant sind. Die
Symbole
ersetzen

die

bisherin
Deutsch-

land verwen-

deten schwarzen

Zeichen auf orange-

farbigem Grund und

gehen auf Kriterien der

Vereinten Nationen fur das
,Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Che-
micals”, kurz GHS genannt, zuruck.
Zukunftig werden Standards, wie sie das BfR be-
reits in der systematischen Dokumentation von
Produkten fur die Giftinformation in Deutschland
seit 1990 etabliert hat, nun auch in ganz Europa
eingefuhrt. Durch neue Kriterien wird sich der An-
teil der meldepflichtigen gefahrlichen Zubereitun-
gen an das BfR erheblich erhéhen. Auch die vom
BfR lange geforderte 6ffentliche Liste Uber die
kennzeichnungspflichtigen, geféhrlichen Eigen-
schaften aller gehandelten geféhrlichen Stoffe
wird es geben. Europaweite Ubergangsfristen
gelten bis 2017.

Kennzeichnung zur schnellen
Produktidentifizierung

Durch Initiative des BfR ist eine Européische
Norm (CEN Norm EN 15178:2007) zur eindeuti-
gen Produktidentifizierung in Vergiftungsfallen auf
Etiketten verabschiedet worden. Zum verbesser-
ten Verbraucherschutz schlagt das BfR vor,
das genormte ,,i“-Punkt-Symbol, gefolgt von

einem Firmen- und einem Rezepturcode
sowie dem neu einzufihrenden co-
dierten GHS-Gefahrensymbol in
unmittelbarer Nahe des Barco-

des aufzudrucken. Da mit dem In-
krafttreten der neuen europaischen

S

Verordnung die Etiketten zukunftig neu
gestaltet werden mussen, kann das fur den
Verbraucher so wichtige Identifizierungsele-
ment ohne Mehraufwand und Kosten eingefuhrt
werden und erfullt damit schon einen Teil der von
der europaischen Verordnung angestrebten Har-
monisierung der Datensatze in Europa.

Arbeitsschwerpunkte 2008

Untersuchungen zur Impragniersprayproble-

matik

* Methodenentwicklung zur Risikobewertung
und statistische Analyse zu mikrobiologischen
Risiken

» Abschatzung von Verbraucherrisiken mit Hilfe

von Daten zu Lebensmitteln und -verzehr

Auswertungen der Nationalen Verzehrsstudie

(NVS 1)

Phthalatexposition der deutschen Bevdlkerung

Labelling for the purposes of rapid
product identification

Due to a BfR initiative the European Standard (CEN
Standard EN 15178:2007) on clear product identifica-
tion on labels that provides useful information in the
event of poisonings has been adopted. For the purpos-
es of improved consumer protection BfR proposes
printing the standardised “i” dot symbol, followed by the
company code, formulation code and the new encoded
GHS hazard symbol right next to the barcode. The entry
into force of the new European regulation will make it
necessary to redesign labels in future. Hence, this im-
portant identification element for consumers can be in-
troduced without any additional effort or cost, thereby
already harmonising some of the data sets — one of the
objectives of the European Regulation.

Main areas of work in 2008

Studies on the problem of impregnating sprays
Development of methods for the risk assessment and
statistical analysis of microbiological risks

Estimation of consumer risks with the help of data on
food and food consumption

» Evaluations of the National Food Consumption Study
(NVS I1)

Phthalate exposure of the German population
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Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 48

Nicht-wissenschaftlich 79

Veroffentlichungen

Vortrage 51

Poster 19

Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 22

Artikel in Zeitschriften

ohne Review-Verfahren 1

Buchbeitrage 3

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 48

Non-scientific staff 79

Publications

Lectures 51

Posters 19

Articles in refereed journals 22

Articles in non-refereed journals 1

Book contributions 3

Participation in working groups and expert bodies

Bodies in Germany 29

Bodies of European organisations 22
EFSA bodies 7

Bodies of global international organisations 7
WHOIFAO 3

BfR

Vergiftungs- und Produktdokumentation

Auswertung arztlicher

Vergiftungsmeldungen 4.210
Weitergabe von Produktrezepturen

an Giftinformationszentren 10.247
Forschungsprojekte

BfR-intern 21
National

International 4
Intoxication and product documentation

Evaluation of medical intoxication reports 4,210
Passing on of product formulations to poison

information and treatment centres 10,247
Research projects

In-house 21
National ]
International 4
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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 (4Z).

« Coordination 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.

The Department works closely with the competent moni-
toring authorities of the federal states and with the
Robert Koch Institute on the prevention and investigation
of national foodborne infection outbreaks. A number of

Abteilung 4: Biologische Sicherheit

Die Abteilung 4 besteht aus folgenden funf Fach-
gruppen sowie dem assoziierten Zentrum fur
Infektiologie und Erregercharakterisierung (42).

» Koordination und Gesamtbewertung, FAO/WHO
» Collaborating Centre
» Lebensmittelhygiene und Sicherheitskonzepte

_* Infektionsepidemiologie und Zoonosen

+ Aufklarung von Ausbriichen
» Molekulare Diagnostik und Genetik

In dieser Abteilung werden gesundheitliche Risi-

| ““ken fur den Mensch, die durch Bakterien, Viren,

Hefen, Schimmelpilze, Parasiten und Erreger
Ubertragbarer spongiformer Enzephalopathien
sowie von ihnen gebildete Toxine und Stoffwech-
selprodukte ausgehen, bewertet. In erster Linie
werden dabei die Risiken betrachtet, die durch
Lebensmittel, aber auch durch Kosmetika und
Bedarfsgegenstande verursacht und Ubertragen
werden konnen.

Die Abteilung arbeitet zusammen mit den zustan-
digen Uberwachungsbehorden der Lander und
mit dem Robert Koch-Institut mit bei der Pravention
und Aufklarung uberregionaler lebensmittelbe-
dingter Infektionsausbriche. In den Fachgruppen
ist eine Reihe von nationalen Referenzlaboratorien

National Reference Laboratories (NRLs) for the detec-
tion of pathogens and their fine typing (Campylobacter
spp., Escherichia coli, Listeria monocytogenes, Salmo-
nella, Staphylococcus aureus, Yersinia spp. (consultant
laboratory)), for antibiotic resistance and for bacterial
and viral mussel contaminants are attached to these
units.

Within the 6th Framework Program of the European
Union Department 4 participates in two international
projects — MED VET NET and SAFE FOODS (completed
in June 2008). It is also involved in several national and
international projects funded by third parties.



(NRL) zum Nachweis von Erregern und ihrer Fein-
typisierung (Campylobacter spp., Escherichia coli,
Listeria monocytogenes, Salmonella, Staphylococ-
cus aureus, Yersinia spp. (Konsiliarlabor)) sowie
fur Antibiotikaresistenz und fur bakterielle und vira-
le Muschelkontaminanten angesiedelt.

Im 6. Rahmenprogramm der Europaischen Union
nimmt die Abteilung 4 an den beiden internatio-
nalen Projekten — MED VET NET und SAFE
FOODS (im Juni 2008 beendet) — teil und ist an
mehreren nationalen und internationalen drittmit-
telgeférderten Projekten beteiligt.

Leptospiren und deren Bedeutung
als Zoonoseerreger

Die Leptospirose des Menschen, auch bekannt
als Erbsenpfluckerfieber oder Schweinehuter-
krankheit, ist eine durch das spiralférmige Bakte-
rium Leptospira verursachte meldepflichtige Zoo-
nose, die durch direkten oder indirekten Kontakt
mit infizierten Tieren auf den Menschen Ubertrag-
bar ist. Das wichtigste Reservoir sind Ratten und
Méause, die Leptospiren lebenslang mit ihrem Urin
ausscheiden kénnen, ohne selbst daran zu er-
kranken. Die Krankheit kann auch durch Haustie-
re wie Schweine, Hunde, Katzen, Pferde, Schafe,
Ziegen und Rinder Ubertragen werden. Auch
Wildschweine kénnen als Erregerreservoir fungie-
ren und somit eine Gefahrenquelle fur den Men-
schen darstellen. Die Ubertragung auf den Men-
schen erfolgt durch Kontakt mit Urin oder Gewe-
be infizierter Tiere bzw. verunreinigtem Wasser.
Bei der milden Verlaufsform treten leichte grippe-
ahnliche Symptome auf. Die mit Gelbsucht einher-

Leptospira and its importance as a zoonotic agent

Leptospirosis in humans, also known as cane field fever
or seven day fever, is a notifiable zoonosis caused by
the spiral-shaped bacterium Leptospira which is trans-
mitted to man by direct or indirect contact with animals.
Rats and mice, which may excrete leptospires through-
out their lives in urine without becoming ill, are the main
reservoir. The disease can also be transmitted by do-
mestic animals like pigs, dogs, cats, horses, sheep,
goats and cattle. Wild boar may also be a pathogen
reservoir and, by extension, a source of danger for
man. Transmission to humans is via contact with the
urine or tissue of affected animals or with contaminated
water. In the case of the mild form of the disease minor
flu-like symptoms occur. The more severe form linked
with jaundice leads to complications like renal failure
and bleeding. If left untreated, the mortality rate is
roughly 2-10 percent.

In Germany 20 to 50 cases of the disease are notified
on average every year. Field and wastewater workers,

gehende schwerere Form fuhrt zu Komplikationen
wie Nierenversagen und Blutungen. Die Sterblich-
keit liegt ohne Behandlung bei ca. 2-10 %.

In Deutschland werden pro Jahr durchschnittlich
20 bis 50 Erkrankungsfalle gemeldet, wobei Feld-
und Abwasserarbeiter, Tierwarter, Fleischer und
Schlachthofpersonal sowie Tierarzte, aber auch
Angler und Wassersportler besonders betroffen
sind.

In der Fachgruppe Diagnostik und Genetik, Erre-
gercharakterisierung des BfR wird seit vielen Jah-
ren auf dem Gebiet der Diagnostik und Epide-
miologie von Leptospirose bei Mensch und Tier
gearbeitet. Es besteht eine enge Kooperation mit
dem Robert Koch-Institut (RKI), den lokalen Klini-
ken, Landesuntersuchungseinrichtungen und Ge-
sundheitsamtern. Beispielgebend sei hier die Mit-
arbeit zur Aufklarung eines Leptospirose-Ausbru-
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animal keepers, butchers, abattoir staff, vets, anglers
and water sportsmen are particularly affected.

In the BfR working group on diagnostics, genetics and
pathogen characterisation, work has been underway for
many years on the diagnosis and epidemiology of lep-
tospirosis in man and animals. It cooperates closely
with the Robert Koch Institute (RKI), local clinics, region-
al test authorities and health offices. One example here
is cooperation on the investigation of a leptospirosis
outbreak amongst strawberry pickers in the rural district
of Duren (NRW) in 2007. 31 strawberry pickers devel-
oped leptospirosis. Field mice, which were infected to a
large degree with the Leptospira kirschneri serovar
Grippotyphosa, were identified as the source of the out-
break.

In December 2008 BfR was appointed by the RKI Infec-
tion Epidemiology Committee as the consultant labora-
tory for leptospirosis. Its related tasks include advice

on questions of the microbiological diagnosis and
pathogen characteristics of submitted strains. Further-
more, it offers pathogen identification from human and

7% BfR
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ches bei Erdbeerpflickern im Landkreis Duren
(NRW) im Jahr 2007 genannt. Dort waren 31 Erd-
beerpflicker an einer Leptospirose erkrankt. Als
Quelle des Ausbruchs wurden Feldméause identifi-
ziert, die zu einem hohen Anteil mit Leptospira
kirschneri serovar Grippotyphosa infiziert waren.

Im Dezember 2008 wurde das BfR von der Kom-
mission Infektionsepidemiologie des RKI als Kon-
siliarlabor fur Leptospirose ernannt. Damit ver-
bundene Aufgaben sind u. a. die Beratung zu
Fragen der mikrobiologischen Diagnostik und der
Erregereigenschaften eingesandter Stamme.
AuBerdem werden die Erregeridentifizierung aus
humanen und tierischen Untersuchungsmaterial
mittels Anzucht und PCR, der Nachweis von
Leptospira-Antikérpern im Serum (MAT, ELISA)
und die Abgabe von Leptospira-Antiseren und
Leptospira-Stammen fur die Diagnostik angebo-
ten. Dagegen liegen Fragen der Klinik, Epidemio-
logie und Infektionspravention der Leptospirose
und die Unterstltzung bei Ausbruchsuntersu-
chungen im Verantwortungsbereich des Robert
Koch-Instituts.

Aktuelle Forschungsarbeiten im Konsiliarlabor fur
Leptospirose konzentrieren sich auf die Entwick-
lung eines ELISA und Western Blot fur die serolo-
gische Diagnostik. In Zusammenarbeit mit dem
Friedrich-Loeffler-Institut wird eine Studie zum
Vorkommen von Leptospiren bei Wildmausen
durchgefuhrt.

Charakterisierung von Salmonellen
mittels DNA-Mikroarrays:
Ein neues Tool fiir die Risikobewertung

Salmonellen stellen in Deutschland trotz rucklgufi-
ger Erkrankungszahlen (im Jahr 2008 42.789 ge-
meldete Falle) einen wichtigen bakteriellen Erre-
ger dar. Dabei spielen nur ca. 30 verschiedene
der Uber 2570 bekannten Serovare eine herausra-
gende epidemiologische Rolle. Die Charakterisie-
rung solcher Serovare hinsichtlich ihrer Genreper-
toires leistet einen wichtigen Beitrag zum Ver-
standnis ihrer Pathogenitat, Wirtsspezifitat, Ver-
breitung und des Resistenzverhaltens. Solche Da-
ten bieten eine gute Grundlage fur eine bessere

animal test material using cultivation and PCR, the de-
tection of Leptospira antibodies in serum (MAT, ELISA)
and the supply of Leptospira antisera and Leptospira
Strains for diagnosis purposes. By contrast, questions of
critical issues, epidemiology and infection prevention of
leptospirosis and support for outbreak investigations are
the responsibility of the Robert Koch Institute.

Current research work by the consultant laboratory on
leptospirosis focuses on the development of an ELISA
and Western Blot for serological diagnosis. In coopera-
tion with the Friedrich Loeffler Institute, a study is being
conducted on the incidence of Leptospira in wild mice.

Characterisation of Salmonella using
DNA microarray: a new risk assessment tool

Despite a drop in the number of cases of disease
(42,789 cases notified in 2008), Salmonella is still an im-
portant bacterial pathogen. In this context only around
30 of the 2,570 serovars play an important epidemiolog-

ical role. The characterisation of the gene repertoire of
these serovars is an important key to understanding
their pathogenicity, host specificity, spread and resist-
ance behaviour. These data are a solid foundation for
the improved risk assessment of Salmonella. The Na-
tional Reference Laboratory for conducting analyses
and tests of zoonoses (Salmonella) has developed a
DNA microarray for this purpose which contains ap-
proximately 300 different gene markers. It, therefore, fa-
cilitates comprehensive characterisation of Salmonella
isolates. Microarrays are miniaturised carriers of genet-
ic material on which a large number of nucleic acid
molecules (probes) are densely arranged in a prede-
fined manner. This innovative technology has developed
in recent years into an efficient and highly up-to-date
method for examining the most diverse properties of
biological materials and thus proceeding to a compre-
hensive characterisation of them.

The microarray developed by the National Reference
Laboratory has been successfully used within BfR. For
instance the serovars 4,12:d: and paratyphi B (d-tar-



Risikobewertung von Salmonellen. Das Nationale
Referenzlabor fur die Durchfuhrung von Analysen
und Tests auf Zoonosen (Salmonellen) hat dafur
einen DNA-Mikroarray entwickelt, der ca. 300 ver-
schiedene Genmarker enthalt und so eine umfas-
sende Charakterisierung von Salmonella-Isolaten
gewahrleistet. Mikroarrays sind miniaturisierte
Trager von genetischem Material, auf denen Nu-
kleinsgure-Molekule (Sonden) in hoher Anzahl
und Dichte in definierter Anordnung gebunden
werden. Diese innovative Technologie entwickelte
sich in den vergangenen Jahren zu einer effizien-
ten und hochmodernen Methode, mit der gleich-
zeitig die verschiedensten Eigenschaften biologi-
scher Materialien untersucht und damit umfas-
send charakterisiert werden kénnen.

Der vom Nationalen Referenzlabor entwickelte
Mikroarray wurde erfolgreich im BfR eingesetzt.
So wurden die in Deutschland im Geflugel haufig
vorkommenden Serovare 4,12:d:- und Paratyphi B
(d-Tartrat positiv) umfassend charakterisiert. Es
wurde gezeigt, dass es sich um hauptsachlich
gefligelassoziierte Serovare handelt. Jedes der

trate positive) which are frequently found in poultry in
Germany could be comprehensively characterised. It
was shown that they are mainly poultry-associated
serovars. Each of the serovars presented a specific viru-
lence gene repertoire. Furthermore, a number of resist-
ance genes were detected in the serovar paratyphi B
(d-tartrate positive). Over the years their number has in-
creased considerably. In recent years the serovar accu-
mulated genes and mutations which lead to resistances
to third generation cephalosporins and also to fluoro-
quinolones. These studies once again show how impor-
tant it is to make even more efficient use of antibiotics in
animal stocks in order to prevent resistance formation.

Within the framework of another nationwide project

(FBI Zoo, http:/lwww.fbi-zoo.net/) the Salmonella
serovars which frequently occur in fattening pigs are
currently being characterised. A new serovar with the
seroformula 4,12:i:- plays a special role. It has also been
increasingly detected in recent years in pigs in Ger-
many. It was shown that this new serovar is a variant of
the serovar Typhimurium and can be classified as being

Serovare zeigte ein spezifisches Virulenzgen-Re-
pertoire. Zudem sind beim Serovar Paratyphi B
(d-Tartrate positiv) eine Vielzahl von Resistenzge-
nen nachgewiesen worden. Ihre Zahl hat sich im
Laufe der Jahre betrachtlich ernéht. In den ver-
gangenen Jahren akkumulierte das Serovar Gene
bzw. Mutationen, die Resistenzen gegenuber Ce-
phalosporine der 3. Generation und auch gegen-
Uber Fluoroquinolone verursachen. Diese Unter-
suchungen zeigen erneut, wie wichtig es ist, den
Einsatz von Antibiotika in Tierbestanden noch effi-
zienter zu gestalten, um eine Resistenzbildung zu
vermeiden.

Im Rahmen eines weiteren deutschlandweiten
Projekts (FBI-Zoo, http://www.fbi-zoo.net/) werden
zurzeit die im Mastschwein haufig vorkommenden
Salmonella Serovare charakterisiert. Dabei spielt
ein neuer Serovar mit der Seroformel 4,12:i:- eine
besondere Rolle, der auch in Deutschland in den
vergangenen Jahren beim Schwein verstarkt
nachgewiesen wurde. Es wurde gezeigt, dass es
sich bei diesem neuen Serovar um eine vom Se-
rovar Typhimurium abstammende Variante han-

as dangerous for man as the second most frequent
serovar Typhimurium detected in man. Hence this
should be taken into account when monitoring the entire
food chain.

= BFR
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delt, die als ebenso gefahrlich fur den Menschen
eingestuft werden kann wie der am zweithaufig-
sten beim Menschen nachgewiesene Serovar
Typhimurium. Dieser Umstand sollte daher in der
Uberwachung der gesamten Lebensmittelkette
eine besondere Beachtung finden.

Arbeitsschwerpunkte 2008

« Erstellung des Berichts ,,Epidemiologische
Situation der Zoonosen in Deutschland im
Jahr 2007

» Aufbau einer Datenerfassungsstruktur fur
Lebensmittel, die an lebensmittelbedingten
Krankheitsausbrtchen in Deutschland beteiligt
sind

Main areas of work in 2008

Zoonoses in Germany in 2007

Establishment of a data recording structure for food
involved in foodborne disease outbreaks in Germany
Conduct of fundamental studies on recording the
prevalence of Campylobacter spp. in broiler herds,
Campylobacter spp. and Salmonella spp. in broiler
carcasses and the prevalence of Salmonella spp.
and MRSA in breeding pig herds (decisions
2007/516/EC und 2008/55/EC)

Diagnosis and pathogen characterisation using Real
Time PCR, development and validation of rapid tests
for the detection of pathogens within the framework
of the activities of the National Reference Laborato-
ries for various microorganisms and viruses; horizon-
tal gene transfer and pathogen mutation

Food hygiene assessments for various pathogen-food
combinations

Preparation of the report: Epidemiological Situation of

» Durchfuhrung von Grundlagenstudien zur Erhe-
bung der Pravalenz von Campylobacter spp. in
Masthahnchenherden, von Campylobacter spp.
und Salmonella spp. in Schlachtkérpern von
Masthahnchen sowie der Pravalenz von Salmo-
nella spp. und MRSA in Zuchtschweinebestan-
den (Entscheidungen 2007/516/EG und
2008/55/EG)

Diagnostik und Erregercharakterisierung mittels
Real Time PCR, Entwicklung und Validierung
von Schnelltests zum Nachweis pathogener
Erreger im Rahmen der Tatigkeiten Nationaler
Referenzlaboratorien fur verschiedene Mikroor-
ganismen und Viren; horizontaler Gentransfer
und Erregerwandel

Lebensmittelhygienische Bewertungen fur ver-
schiedene Erreger-Lebensmittel-Kombinationen



Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 50

Nicht-wissenschaftlich 56

Veroffentlichungen

Vortrage 71

Poster 41

Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 54

Artikel in Zeitschriften

ohne Review-Verfahren 2

Buchbeitrage 28

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 29

National 10

International 6

Key data

Headcount

Scientific staff 50

Non-scientific staff 56

Publications

Lectures 71

Posters 41

Articles in refereed journals 54

Articles in non-refereed journals 2

Book contributions 28

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 29

National 10

International 6
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Department 5: Food Safety

Using nutritional-medical criteria the Department as-
sesses the risks posed by substances in foods, ingredi-
ents, additives and flavourings in foods as well as in
residues and contaminants. It voices an opinion on nu-
tritional risks and on questions relating to the prevention
of nutrition-related diseases. Furthermore, the health
safety of feed and any undesirable substances and ad-
ditives it contains is assessed for humans and animals.

The Department has the following 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

The Chemical-Analytical Centre works closely with the
Department. A total of six National Reference Laborato-
ries and the Senior Expert Office for Foreign Wine In-
spection are attached to the Department and the Cen-
tre. The Department and Centre develop and use mod-

Abteilung 5: Lebensmittelsicherheit

Die Abteilung bewertet Lebensmittel, Inhalts-,
Zusatz- und Aromastoffe von Lebensmitteln sowie
Ruckstande und Kontami-
nanten hinsichtlich ihrer
stofflichen Risiken und
nach ernahrungs-
medizinischen Krite-
rien. Sie nimmt Stel-
lung zu Erndhrungsrisi-
ken und zu Fragen der
Ernahrungspravention.
DarUber hinaus werden Futter-
mittel, darin enthaltene uner-
wulnschte Stoffe und Zusatzstoffe hin-

* sichtlich ihrer gesundheitlichen Unbedenklichkeit

fur Mensch und Tier bewertet.
Zur Abteilung gehdéren folgende Fachgruppen:

» Koordination und Gesamtbewertung

» Lebensmitteltoxikologie

 Diatetische Lebensmittel, Ernahrung und
Allergien

» Kontaminanten in der Nahrungskette und

Futtermittelsicherheit

Ruckstande von Arzneimitteln

Produktidentitat, Rickverfolgbarkeit und neu-

artige Lebensmittel

Das chemisch-analytische Zentrum arbeitet mit
der Abteilung zusammen. Der Abteilung und dem
Zentrum sind insgesamt sechs nationale Refe-
renzlaboratorien sowie die Obergutachterstelle

ern molecular and cell biological methods, innovative
detection methods as well as strategies and methods
for traceability and product identity of foods.

Two topics have been chosen here to illustrate the work
of the Food Safety Department.
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fur die Auslandsweinkontrolle zugeordnet. In der
Abteilung und dem Zentrum werden moderne
molekulare und zellbiologische Methoden, inno-
vative Nachweismethoden sowie Strategien und
Methoden zur Ruckverfolgbarkeit und Produkti-
dentitat von Lebensmitteln entwickelt und ange-
wendet.

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

Neue Humandaten zur Bewertung
von Energydrinks

Auf Veranlassung des Bundesministeriums fur Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz
aktualisierte das BfR seine bestehenden Grund-
satzgutachten zur gesundheitlichen Beurteilung
von Energydrinks. Hierbei handelt es sich um Ge-
tranke, die Koffein, meist zusammen mit Taurin,
Glucuronolacton und Inosit in hohen Konzentratio-
nen enthalten, und deren Konsum sich insbeson-
dere bei jungen Menschen grol3er Beliebtheit
erfreut. Auf der Grundlage aktueller Recherchen
informierte das BfR Uber neuere Humandaten zu
moglichen Gesundheitsrisiken von Energydrinks
und verwies auf Berichte, nach denen Herzrhyth-
musstorungen, Krampfanfélle, Nierenversagen
und erneut Todesfalle nach Konsum von Energy-
drinks beschrieben wurden. In diesen Fallen wur-
den Energydrinks entweder in sehr hohen Men-
gen, in Verbindung mit sportlicher Betatigung
oder mit Aufnahme alkoholischer Getranke ge-
trunken. Beachtenswert sind ferner Befunde,
nach denen Probanden ihre nachlassende Reak-

New human data on the assessment
of energy drinks

At the request of the Federal Ministry of Food, Agricul-
ture and Consumer Protection, BfR updated its basic
expert opinion on the health assessment of energy
drinks. These are drinks that contain caffeine mostly in
combination with high concentrations of taurine, glu-
curonolactone and inositol. They are particularly popu-
lar with young people. Based on up-to-date research,
BfR provided information on more recent human data
about possible health risks associated with energy
drinks and drew attention to reports of arrhythmia,
seizures, kidney failure and once again fatalities follow-
ing the consumption of energy drinks. In these cases
large amounts of energy drinks had been consumed or
were consumed in conjunction with sporting activities or
together with alcoholic beverages. Attention should also
be paid to findings that test persons are no longer able
to realistically assess their dwindling responsiveness as
a consequence of consuming alcohol under the influ-
ence of energy drinks.

tionsfahigkeit durch Alkoholkonsum unter dem
Einfluss von Energydrinks nicht mehr realistisch
wahrnahmen.

Die vom BfR zitierten Daten entstammen vor-
nehmlich Publikationen aus Schweden und den
USA, aber auch den Angaben zu einer aktuellen
Umfrage des BfR bei den deutschen Giftinforma-
tionszentren. Zwar kann ein kausaler Zusammen-
hang der beobachteten unerwiinschten Effekte
mit dem vorangegangenen Konsum von Energy-
drinks nach wie vor nicht bewiesen werden, un-
strittig ist jedoch aufgrund der fur die arzneiliche
Anwendung von Koffein bekannten Nebenwirkun-
gen, dass die Aufnahme hoher Koffeinmengen
mit Risiken fur das Erzeugen von Tachykardien,
Arrhythmien und cerebralen Krampfen einher-
geht. DarUber hinaus wurden in jungster Zeit
bereits fur Koffeinaufnahmen in niedrigen Dosen
(200 mg pro Tag) erhdhte reproduktionstoxikologi-
sche Risiken im Vergleich zu koffeinfrei lebenden
Probandinnen beschrieben.

The data quoted by BfR mainly came from publications
in Sweden and the USA but also from data on a recent
BfR survey of the German poison information and treat-
ment centres. A causal relationship between the ob-
served adverse effects and the prior consumption of
energy drinks can still not be proven. Because of the
known side effects of caffeine in medical applications,
no one disputes the fact that the intake of high amounts
of caffeine goes hand in hand with risks of tachycardia,
arrhythmia and cerebral seizures. Furthermore, elevated
reprotoxic risks have been described recently already in
conjunction with low caffeine intakes (200 mg per day)
compared with test persons who consumed no caffeine.

BIR reaffirms its suspicion voiced in 2002 that the safety
of energy drinks is to be challenged in the circum-
stances in which they are possibly drunk by consumers.
In addition to the prescribed labelling information about
the elevated caffeine content set out in Directive
2002/67/EC, BIR also provides information on the fact
that

» adverse effects cannot be ruled out when larger
amounts of these beverages are consumed in con-
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Das BfR bekraftigt seinen bereits 2002 geauler-
ten Verdacht, dass die Sicherheit von Energy-
drinks unter den Voraussetzungen, unter denen
sie moglicherweise von manchen Konsumenten
getrunken werden, in Frage zu stellen ist. Zusatz-
lich zu den nach Richtlinie 2002/67/EG vorge-
schriebenen Etikettierungsangaben zum erhdhten
Koffeingehalt erstellt das BfR daher Informationen
daruber, dass

* beim Konsum grolerer Mengen derartiger
Getranke im Zusammenhang mit ausgiebiger
sportlicher Betatigung oder mit dem Genuss
von alkoholischen Getrénken unerwinschte
Wirkungen nicht ausgeschlossen werden
konnen,

derartige Getranke, insbesondere in groReren
Mengen, nicht fur Kinder, Schwangere, Stillen-
de und Koffein empfindliche Personen zu emp-
fehlen sind.

junction with intense physical activity or after consum-
ing alcoholic beverages;

» beverages of this kind, particularly when consumed
in larger amounts, are not recommended for children,
pregnant women, lactating women or individuals who
are sensitive to caffeine.

BfR points to the need for clarification whether certain
risk groups, for instance because of existing health dis-
orders, have a heightened sensitivity to possible ad-
verse affects after consuming energy drinks. For the
time being BfR advises consumers with high blood
pressure or heart disease to exercise moderation when
consuming energy drinks. BfR also recommends an EU-
wide procedure for the placing on the market of energy
drinks. Moreover, BfR advocates the updating of acute
exposure data on energy drinks consumption by ado-
lescents and young adults. This corresponds to the ex-
pert opinion which has since been published by the
Panel on food additives and nutrient sources added to
food (ANS) of the European Food Safety Authority (EF-
SA) of 15 January 2009.

Das BfR weist auf Klarungsbe-
darf zu der Frage hin, ob bei
bestimmten Risikogruppen,

z. B. aufgrund bestehender
Erkrankungen, eine erhdhte
Empfindlichkeit fur mogliche
unerwinschte Wirkungen

nach Aufnahme von Energy-
drinks besteht. Vorerst rat

das BfR Verbrauchern mit
Bluthochdruck oder Herzer-
krankungen zur Zurtckhal-
tung beim Konsum von Ener-
gydrinks. Daruber hinaus
empfiehlt das BfR eine EU-ein-
heitliche Vorgehensweise bezlg-
lich des Inverkehrbringens von Ener-
gydrinks. Das BfR spricht sich auBerdem fur

eine Aktualisierung der akuten Expositionsdaten
zum Energydrinkkonsum von Jugendlichen und
jungen Erwachsenen aus. Dies steht im Einklang
mit dem zwischenzeitlich veroffentlichten Gutach-
ten des Wissenschaftlichen Gremiums fur Le-
bensmittelzusatzstoffe und Nahrstoffquellen, die
Lebensmitteln zugefugt werden (ANS) der Euro-
paischen Behdrde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) vom 15.01.2009.

Sicherheit von isoflavonhaltigen Nahrungs-
erganzungsmitteln und ergénzenden
bilanzierten Didten — BfR-Risikobewertung
und internationales Expertengespréach

Isoflavone sind pflanzliche Inhaltsstoffe in Soja
und Rotklee, welche chemisch dem mensch-
lichen Hormon Estrogen ahneln. Da Asiatinnen

Safety of isoflavone-containing food supplements
and foods for special medical purposes — BfR risk
assessment and international expert seminar

Isoflavones are plant substances in soya and red clover
that have a similar chemical structure to the human hor-
mone, oestrogen. As Asian women on a traditional diet
with regular soya consumption are said to scarcely suf-
fer at all from menopause disorders, an association with
isoflavone intake is under discussion. Food supplements
and foods for special medical purposes with isolat-
ed/fortified isoflavones are claimed to be effective, side-
effect free natural products that alleviate menopause
disorders.

The health assessment of isolated/fortified isoflavones
shows that the assumed positive effect on menopause
disorders cannot be deemed to be sufficiently validated
according to the current level of scientific knowledge.
This result is confirmed by a recent systematic overview
project just completed by BfR. Furthermore, the con-
sumption of conventional amounts of soya-based foods



bei traditioneller Ernah-
rung mit regelmagi-
gem Sojaverzehr
kaum unter
Wechseljahres-
beschwerden
leiden sollen,
wird ein Zu-
sammen-
hang mit der
Isoflavon-Auf-
nahme diskutiert.
So werden Nah-
rungserganzungsmittel
und erganzende bilanzierte
Diaten mit isolierten/ange-
reicherten Isoflavonen als wir-
kungsvolle und nebenwirkungs-
freie Naturprodukte zur Linderung von Wechsel-
jahresbeschwerden angeboten.

Die gesundheitliche Bewertung isolierter/ange-
reicherter Isoflavone zeigt, dass deren angenom-
mene positive Wirkung auf Wechseljahresbe-
schwerden nach derzeitigem Wissensstand als
nicht ausreichend gesichert anzusehen ist. Dieses
Resultat wird durch eine aktuell vom BfR angefer-
tigte systematische Ubersichtsarbeit bestatigt.
Auch ist der Verzehr von Sojalebensmitteln in Ub-
lichen Mengen anders zu bewerten als die Auf-
nahme biologisch aktiver Isoflavone in isolier-
ter/angereicherter Form. Studien zur Sicherheit
liefern Hinweise dafur, dass isolierte Isoflavone in
hoher Dosierung und langerfristig eingenommen
Veranderungen am Brustdrisengewebe und an
der Gebarmutterschleimhaut bewirken kénnten.
Dabei ist nicht auszuschlielRen, dass diese als es-

must be assessed in a different manner from the intake
of biologically active isoflavones in isolated/fortified
form. Safety studies indicate that high doses of isolated
isoflavones ingested over longer periods could lead to
changes in mammary gland tissue and the endometri-
um. Hence, it cannot be ruled out that these oestrogen-
like effects could also promote the development of
breast cancer. At the present time it is not possible to
reliably establish a safe dose. Furthermore, there are
signs of interaction with thyroid metabolism. Overall the
current data situation does not permit any definitive as-
sessment of the risk potential of isolated isoflavones.
BfR is of the opinion that the long-term intake of food
supplements with a high level of isoflavones is not with-
out risk. Targeted consumer information is needed for
pharmacists, pharmacies and doctors’ surgeries, too.
Furthermore, there is a need for binding requirements in
terms of quality, specifications and clear, accurate la-
belling on the preparations. An international expert
meeling led to more extensive discussion of this issue.
Data and indications from studies suggest that isolat-
ed/fortified isoflavones in peri-menopausal and post-
menopausal women cannot be deemed to be safe a pri-

trogenahnlich anzusehen-
den Effekte auch die Ent-
wicklung von Brustkrebs
fordern konnten. Eine Do-
sis, die als sicher gilt, kann
derzeit nicht verlasslich
festgelegt werden. Dane-
ben zeigen sich Hinweise
fur Wechselwirkungen mit
dem Stoffwechsel der
Schilddruse. Insgesamt er-
laubt die gegenwartige Da-
tenlage keine abschliefien-
de Bewertung des Risiko-
potenzials isolierter Isofla-
vone. Aus Sicht des BfR ist
die langerfristige Einnahme
von Nahrungserganzungs-
mitteln mit einem hohen
Gehalt an Isoflavonen nicht
ohne Risiko. Gezielte Ver-
braucherinformationen sind
angebracht, auch an Apo-
theken und Arztpraxen. Da-
neben sind verbindliche
Anforderungen an Qualitdt und Spezifikation so-
wie an eine klare und zutreffende Kennzeichnung
der Praparate notwendig.

Durch ein internationales Expertengesprach wur-
de die Fachdiskussion vertiefend fortgesetzt. Da-
ten und Hinweise aus Studien legen nahe, dass
isolierte/angereicherte Isoflavone bei peri- und
postmenopausalen Frauen nicht a priori als unbe-
denklich anzusehen sind. Da insbesondere Frau-
en in dieser Lebensphase unerkannte Krebszel-
len der Brustdruse aufweisen kénnen, ist diese

ori. As in particular women in this life phase may have
unrecognised cancer cells in their mammary glands,
this target group must be seen as a risk group. Possible
isoflavone effects on the thyroid gland are of impor-
tance particularly in individuals with inadequate iodine
intake. This should be taken seriously as in some parts
of Germany there is still an iodine deficiency.

The European Food Safety Authority (EFSA) is also to
address the subject. The goal is the further improve-
ment of consumer protection on the basis of a Europe-
wide uniform procedure for the risk assessment of
isoflavones.
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Die Européaische Behorde fur Lebensmittelsicher-
heit (EFSA) wird sich ebenfalls mit dieser Thema-
tik befassen. Ziel ist die weitere Verbesserung
des Verbraucherschutzes auf Basis einer europa-
weit einheitlichen Vorgehensweise in der Risiko-
bewertung von Isoflavonen.

Arbeitsschwerpunkte 2008

Erarbeitung eines neuen Konzepts fur das
Lebensmittel-Monitoring

Risikobewertung von Stoffen in pflanzlichen
Lebensmitteln wie z. B. Epigallocatechingallat
in Grunteeextrakten, Furocumarinen in Pastina-
ken, Nikotin in getrockneten Steinpilzen, Cuma-
rin in Cassiazimt, Morphin in Mohnsamen
Risikobewertung von isolierten Isoflavonen und
Erstellung eines systematischen Reviews zu
den Wirkungen von Isoflavonen
Expertengesprach ,Schwellenwerte zur

Zielgruppe als Risikogruppe anzusehen. Mogli- Allergenkennzeichnung in Lebensmitteln“ im
che Isoflavon-Effekte an der Schilddruse sind Rahmen des Aktionsplans gegen Allergien
besonders bei Personen mit nicht ausreichender des BMELV

Jodversorgung von Bedeutung. Dies ist ernst zu » Vorbereitung und Etablierung von experimen-
nehmen, da in Deutschland noch immer eine tellen Methoden zur Durchfuhrung toxikokine-
teilweise Jodunterversorgung besteht. tischer Humanstudien

Main areas of work in 2008

Elaboration of a new concept for food monitoring
Risk assessment of substances in food of plant origin
like for instance epigallocatechin gallate in green tea
extracts, furanocoumarins in parsnips, nicotine in
dried mushrooms, cumarin in Cassia cinnamon, mor-
phine in poppy seeds

Risk assessment of isolated isoflavones and prepara-
tion of a systematic review of the effects of
isoflavones

Expert meeting “Threshold values for allergen la-
belling in food” within the framework of the BMELV
Action Plan against Allergies

Preparation and establishment of experimental meth-
ods for the conduct of toxicokinetic human studies



Kennzahlen

Anzahl Mitarbeiterinnen/Mitarbeiter

Wissenschaftlich 53]

Nicht-wissenschaftlich 52

Veroffentlichungen

Vortrage 72

Poster 15

Artikel in Zeitschriften

mit einem Review-Verfahren 21

Artikel in Zeitschriften

ohne Review-Verfahren 7

Buchbeitrage 2

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 26

National 4

International 3

Key data

Headcount

Scientific staff 55

Non-scientific staff 52

Publications

Lectures 72

Posters 719

Articles in refereed journals 21

Articles in non-refereed journals 7

Book contributions 2

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
WHOIFAO )

Research projects

In-house 26

National 4

International 3
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Abteilung 6: Sicherheit von Stoffen und
Zubereitungen

62

Department 6: Safety of Substances and
Preparations

The health assessment of pesticides, biocides and
chemicals is the main area of work of Department 6.
The results of the assessment are toxicological limit
values and proposals

« on classification and labelling
* maximum levels in food and
* risk reduction.

The Department assumes these tasks as a partner in
national, European and international assessment and
approval procedures.

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
involved in consumer health protection.

F:f——

Die gesundheitliche Bewertung von Pflanzen-
schutzmitteln, Bioziden und Chemikalien ist das
Hauptarbeitsgebiet der Abteilung 6. Ergebnisse
der Bewertung sind toxikologische Grenzwerte

- sowie Vorschlage

» zur Einstufung und Kennzeichnung,
* fur Hochstgehalte in Lebensmitteln und
» zur Reduzierung von Risiken.

Diese Aufgaben nimmt die Abteilung als Partner

s==.. - =in nationalen, europaischen und internationalen

Bewertungs- und Zulassungsverfahren wahr.

LZSCHUTZ-
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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.

To this end, methodological foundations were finely
tuned in toxicology, exposure assessment in user and
consumer protection, and residue analysis. The data
foundations were extended and gaps in knowledge
were filled.
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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 Européischen 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

Die Forschungsaktivitaten der Abteilung sind dar-
auf ausgerichtet, die Bewertungsarbeit zu unter-

stutzen. Hierzu wurden in der Toxikologie, der
Expositionsabschatzung im Anwender- und
Verbraucherschutz und der Ruckstandsanalytik
methodische Grundlagen fortentwickelt, Daten-
grundlagen ausgebaut und Kenntnislicken ge-
schlossen.

Leitfaden zur Expositions- und
Risikobewertung im Rahmen der
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

Pflanzenschutzmittel kdnnen bestimmungsgeman
in der Landwirtschaft und im Gartenbau auf 6f-
fentlich zugéanglichem oder privatem Gelande
bzw. unmittelbar benachbart angewendet wer-
den. Bei der Ausbringung von Pflanzenschutzmit-
teln oder im Anschluss daran kénnen unbeteiligte
Personen in Kontakt mit diesen Mitteln kommen.
Diese Personen kénnen sich zeitweilig in der Um-
gebung der zu behandelnden Flache aufhalten
(die sogenannten ,Nebenstehenden®) oder sie

Guidelines on exposure and risk assessment
within the framework of pesticide approval

In line with their intended purpose, pesticides may be
used in agriculture and in horticulture on publically ac-
cessible sites, private sites or sites immediately adja-
cent to them. During or after the application of pesti-
cides, uninvolved persons may come into contact with
these agents. These individuals may spend some time
in the vicinity of the treated area (bystanders) or they
may work or live in the vicinity (residents). Components
of the formulation may reach the body through the skin,
respiratory tract or ingestion.

The possible contact of bystanders with pesticides dur-
ing their application and the resulting health risks must
be taken into account already today. This applies both
on the EU level and on the national level as a conse-
quence of the implementation of the corresponding di-
rective through the Pesticide Act. In the new EU regula-
tion, which will probably be adopted in 2009, protection
has been stepped up. Consideration must now also be

given to other possibly endangered groups or individu-
als like for instance pregnant women, infants, children,
elderly people, workers and residents who are exposed
over longer periods to pesticides. However, at the pres-
ent time there are no validated or harmonised models
that are capable of realistically estimating the exposure
of these uninvolved individuals. With the participation of
BfR, guidelines for the exposure and risk assessment of
bystanders and residents have been drawn up. This is
an important step towards developing models of this
kind. These guidelines already apply to approval in Ger-
many and they were also taken over into the further de-
velopment of the exposure models on the EU level.

In the groups of bystanders and residents, considera-
tion is to be given to more sensitive individuals as well
as healthy adults. In this context, children are deemed
to be the most sensitive group as their behaviour differs
considerably from that of adults especially during the
first years of their lives. Infants are prone to putting their
fingers or objects (e.g. sand, parts of plants) in their
mouths and even swallowing them.
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arbeiten oder wohnen in der Umgebung (die so-
genannten ,Anwohner*). Bestandteile der Formu-
lierung kdnnen Uber die Haut, Uber die Atemwege
sowie durch Verschlucken in den Kérper gelan-
gen.

Der mogliche Kontakt von Nebenstehenden mit
Pflanzenschutzmitteln bei der Ausbringung und
die sich daraus ergebenden gesundheitlichen
Risiken mussen bereits heute bertcksichtigt wer-
den. Dies gilt sowohl auf EU-Ebene als auch na-
tional durch die Umsetzung der entsprechenden
Richtlinie durch das Pflanzenschutzgesetz. Mit
der neuen EU-Verordnung, die voraussichtlich
2009 verabschiedet wird, wird der Schutz weiter
ausgedehnt. Dann sind auch andere maglicher-
weise gefahrdete Personengruppen — wie z. B.
Schwangere, Sauglinge, Kinder, altere Menschen
sowie Arbeitnehmer und Anwohner, die Uber

According to these new guidelines — as is customary in
exposure assessments — a graduated procedure is
used. Based on very conservative model consumptions,
the risk assessment can be rendered more precise if
necessary by drawing on data collected under concrete
application conditions. If these estimates should indli-
cate a possible risk for uninvolved individuals from the
application of these agents, risk-reducing measures like
for instance the use of special drift-reducing appliances
may be imposed.

A new age for chemical assessment: transition
from “new” and “old” substances to new
legislation for all chemicals under REACH

On 1 December 2008, 15 years work by BfR on the risk
assessment of chemicals under the previous procedure
in accordance with the EU Existing Substances Regula-
tion 793/93 came to an end. Out of the 141 existing
substances (i.e. substances that were placed on the

einen langeren Zeitraum ei-
ner Pflanzenschutzmittelbe-
lastung ausgesetzt sein konn-
ten — zu berucksichtigen.

Allerdings gibt es bisher kei-
ne Uberpruften und harmoni-
sierten Modelle, mit denen ei-
ne realistische Abschatzung
der Exposition dieser unbe-
teiligten Personen moglich
ist. Als ein wichtiger Schritt
hin zu solchen Modellen wur-
den jetzt unter Mitwirkung
des BfR Leitlinien fur die Ex-
positions- und Risikobewer-
tung fur Nebenstehende und
Anwohner erarbeitet. Diese
Leitlinien gelten bereits fur die Zulassung in
Deutschland, sie wurden aber auch in die Weiter-
entwicklung der Expositionsmodelle auf EU-Ebe-
ne eingebracht.

Sowohl bei den Nebenstehenden als auch bei
den Anwohnern sind neben gesunden Erwachse-
nen auch empfindlichere Personen zu berick-
sichtigen. Kinder werden in diesem Zusammen-
hang als die empfindlichste Gruppe angesehen,
da sich besonders in den ersten Lebensjahren ihr
Verhalten deutlich von dem der Erwachsenen
unterscheidet. Speziell Kleinkinder stecken oft-
mals Finger oder Gegenstande (z. B. Sand, Pflan-
zenteile) in den Mund und verschlucken diese
Dinge moglicherweise auch.

Gemalk den neuen Leitlinien wird — wie bei der
Expositionsabschatzung Ublich — nach einem ge-

market before 1981) which had been published since
1994 in four priority lists, 102 have been definitively as-
sessed by the Member States of the European Union. In
Germany the Federal Institute for Occupational Safety
and Health (BAuA), the Federal Environmental Agency
(UBA), the Federal Institute for Materials Testing and
Research (BAM) and BfR assessed 40 of these priority
substances. This work was coordinated by the BAUA
Chemicals Notification Unit. BfR was mainly responsible
for assessing the harmful properties of these sub-
stances and identifying risks for consumers by estimat-
ing consumer exposure. In all cases in which a risk for
consumers was identified, a proposal was made for risk
reduction strategies. These recommendations were
published in the European Official Journal (OJ) and can
be accessed together with the risk assessment reports
on the Internet (http:/lecb.jrc.ec.europa.eulesisl).

On 1 June 2008 the responsibility of the EU Members
States for the registration of “new” substances (sub-
stances which have been placed on the market in the
EU since 1981) also came to an end. Prior to this, new



stuften Verfahren vorgegangen. Ausgehend von
sehr konservativen Modellannahmen kann die Ri-
sikobewertung bei Bedarf unter Verwendung von
Daten, die unter konkreten Anwendungsbedin-
gungen erhoben wurden, prazisiert werden. Soll-
ten diese Abschatzungen eine moégliche Gefahr-
dung unbeteiligter Personen beim Ausbringen
der Mittel anzeigen, kénnen risikomindernde MaR-
nahmen wie beispielsweise der Einsatz spezieller
Abdrift reduzierender Gerate festgelegt werden.

Zeitenwende fiir die Chemikalienbewertung:
Ubergang von ,,neuen® und ,alten“ Stoffen
in eine neue Regelung fiir alle
Chemikalien unter REACH

Zum 1. Dezember 2008 endeten nach 15 Jahren
die Arbeiten im BfR zur Risikobewertung von
Chemikalien im bisherigen Verfahren nach der
EU-Altstoffverordnung 793/93. Von den 141, seit
1994 in vier Prioritatslisten veréffentlichten Altstof-
fen (also Stoffen, die schon vor 1981 vermarktet
wurden) wurden 102 abschliefend von den Mit-
gliedstaaten der Europaischen Union bewertet. In
Deutschland beurteilten die Bundesanstalt fur Ar-
beitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA), das Um-
weltbundesamt (UBA), die Bundesanstalt fur Ma-
terialforschung (BAM) und das BfR 40 solcher
Prioritatsstoffe unter Koordination der Anmelde-
stelle fur Chemikalien (BAuA). Der Schwerpunkt
des BfR lag in der Bewertung gesundheitsgefahr-
dender Eigenschaften dieser Stoffe und in der Ri-
sikoermittlung fur den Verbraucher unter Abschat-
zung der Verbraucherexposition. In den Fallen, in
denen ein Risiko fur den Verbraucher ermittelt
wurde, erfolgte ein Vorschlag fur Strategien zur

substances had been registered and assessed in the
notification procedure and normally could already be
placed on the market 60 days after notification. During
the last five months of this new substance procedure
101 substances were notified, as many as were notified
on average in the space of one year. Out of the total of
more than 5,300 new substances in the EU, BfR has as-
sessed 2,300 German notifications of chemical sub-
stances from the angle of their harmful properties, sub-
mitted classification and labelling proposals and also
undertaken risk assessments since 1993. The high pro-
portion of German manufacturers (20%) underpins the
importance of the German chemical industry in the
development of innovative substances and products.
The German authorities — BfR and its sister authorities —
made an important contribution to implementing chemi-
cal legislation in Europe.

After the entry into force of the new European chemi-

cals legislation (REACH), there was an opportunity from
1 June up to 1 December 2008 to preregister more than
100,000 substances listed in the European Inventory of

Risikominderung. Diese Empfehlungen wurden im
europaischen Gesetzblatt als ,,Official Journal
(OJ)* veroffentlicht und sind gemeinsam mit den
Risikobewertungsberichten im Internet zugang-
lich (http://ecb.jrc.ec.europa.eu/esis).

Zum 1. Juni 2008 endete auBerdem die Zustan-
digkeit der Mitgliedstaaten der EU fur die Anmel-
dung ,neuer” Stoffe (Stoffe, die seit 1981 in der
EU in den Verkehr gebracht wurden). Zuvor wur-
den Neustoffe in einem Anmeldeverfahren regis-
triert und bewertet und konnten i. d. R. bereits

60 Tage nach der Anmeldung vermarktet werden.
In den letzten funf Monaten dieses Neustoff-Ver-
fahrens wurden 101 Stoffe angemeldet, soviel wie
zuvor durchschnittlich in einem Jahr. Von den ins-
gesamt mehr als 5300 Neustoffen in der EU be-
wertete das BfR 2300 deutsche Anmeldungen
chemischer Stoffe bzgl. gesundheitsgefahrden-

Existing Commercial Chemical Substances (EINECS)
with the European Chemicals Agency (ECHA,
http:/lecha.europa.eul) in order to guarantee a smooth
transition from the old to the new chemicals legislation.
This option was taken up by over 65,000 companies for
more than 100,000 substances in over 2.6 million pre-
registrations. Depending on the volumes produced,
manufacturers or users now benefit from longer regis-
tration deadlines. Together with the amendment to the
Regulation on the Classification, Labelling and Packag-
ing of Substances and Mixtures (EC) 1272/2008 adopt-
ed in December 2008, which entered into force on 20
January 2009, there was the parallel transition from old
to new chemical law.
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der Eigenschaften, unterbreitete Einstufungs- und
Kennzeichnungsvorschlage und nahm seit 1993
auch Risikobewertungen vor. Der mit 20 % hohe
Anteil deutscher Hersteller kennzeichnet die Be-
deutung der deutschen chemischen Industrie in
der Entwicklung innovativer Stoffe und Produkte.
Die deutschen Behorden — das BfR und seine
Schwesterbehdrden — haben hier bei der Umset-
zung des Chemikalienrechtes in Europa einen
wichtigen Beitrag geleistet.

Nach dem Inkrafttreten der neuen europaischen
Chemikaliengesetzgebung (REACH) bestand
vom 1. Juni bis 1. Dezember 2008 fur die mehr
als 100.000 im Européaischen Altstoffverzeichnis

Main areas of work in 2008

* Improvements to the exposure assessment within the

framework of pesticide approval

Transition to the registration of chemicals under the

REACH procedure

» Shaping the implementation of the harmonised maxi-
mum level procedure for pesticide residues in the
European Union

* Harmonisation of the health assessment procedure in
the European Union

(EINECS) aufgefuhrten Stoffe die Moglichkeit,
diese bei der Européischen Chemikalienagentur
(ECHA, http://echa.europa.eu) vorregistrieren zu
lassen, um einen reibungsarmen Ubergang von
der alten zur neuen Chemikaliengesetzgebung
zu gewahrleisten. Dies wurde von Uber 65.000
Firmen fur mehr als 100.000 Substanzen in Uber
2,6 Millionen Vorregistrierungen genutzt. Entspre-
chend der produzierten Mengen profitieren die
Hersteller oder Verwender nun von langeren Re-
gistrierungsfristen. Gemeinsam mit der im De-
zember 2008 verabschiedeten Neufassung der
Verordnung zur Einstufung, Kennzeichnung und
Verpackung von Stoffen und Gemischen (EG)
1272/2008, die am 20. Januar 2009 in Kraft trat,
erfolgte somit der Ubergang vom alten zum
neuen Chemikalienrecht.

Arbeitsschwerpunkte 2008

» Verbesserung der Expositionsbewertung im
Rahmen der Zulassung von Pflanzenschutz-
mitteln

« Ubergang zur Chemikalien-Registrierung im

REACH-Verfahren

Mitgestaltung und Umsetzung des harmoni-

sierten Hochstgehaltsverfahrens fur Pflanzen-

schutzmittelrickstande in der Europaischen

Union

» Harmonisierung der gesundheitlichen Bewer-
tungsverfahren in der Europaischen Union
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davon: Gremien der EFSA 5

Gremien weltweiter internationaler

Organisationen 23
davon: WHO/FAO 4

Forschungsprojekte
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Abteilung 7: Sicherheit von verbrauchernahen
odukten

Im Mittelpunkt der Arbeit der Abteilung 7 steht
der gesundheitliche Verbraucherschutz fur den
Bereich ,Verbrauchernahe Produkte®. Diese Auf-
gabe wird nicht nur durch wissenschaftsbasierte
Risikobewertung erfullt. Vielmehr greift die Ab-
teilung auch aktuelle Themen auf, initiiert For-
schungsprojekte und bundelt wissenschaftliche
Erkenntnisse zu den unterschiedlichen Aspekten
dieses breiten Themengebiets. Auf diese Weise
kdnnen wichtige Impulse fur den gesundheit-
lichen Verbraucherschutz gegeben werden. Zur
Abteilung gehoren folgende Fachgruppen:

» Koordination und Gesamtbewertung
+ Toxikologie
* Analytik, Expositionsabschatzung

The Department has the following units:

« Co-ordination and Overall Assessment
« Toxicology
* Analysis, Exposure Assessment

of “consumer prod-
ve science-based risk It collaborates closely with the Centre for Experimental
t actually does is to Research.
earch projects and

¢ spects of this
W/de subj t. In thi ortant stimulus

for consumer health prq‘,e‘c\u\
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Eine enge Zusammenarbeit besteht mit dem Zen-
trum fur experimentelle Forschung.

Aktivitaten im Zeichen des
»Nationalen Aktionsplans gegen Allergien*

Im Jahre 2008 standen viele der Aktivitaten der
Abteilung im Zeichen des ,Nationalen Aktions-
plans gegen Allergien“ des Bundesministeriums
fur Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz (BMELV). Im Rahmen des Aktionsplans
wurde am BfR der erste ,International Workshop
on Contact Dermatitis* durchgefuhrt. Die Erfor-
schung der Kontaktdermatitis ist eine verbrau-
cherschutzrelevante Aufgabe, da die Entwicklung
dieser Erkrankung bei vielen Betroffenen, wie

z. B. Friseuren und Bauarbeitern, wegen gravie-
render gesundheitlicher Beschwerden zur Berufs-
unfahigkeit fuhren kann. Aus diesem Grund sind
fur den Verbraucher aktuelle Informationen tber
das Vorkommen von Kontaktallergenen und die
Haufigkeit der Erkrankung, wie z. B. das durch
Nickel ausgeltdste Kontaktekzem, bei Kaufent-

Activities in conjunction with the
“National Action Plan against Allergies”

In 2008 many of the Department’s activities were linked
to the National Action Plan against Allergies of the Fed-
eral Ministry of Food, Agriculture and Consumer Protec-
tion (BMELY). Within the framework of the Action Plan
the first International Workshop on Contact Dematitis
was staged at BfR. Research into contact dermatitis is
an area that is of relevance to consumers as the devel-
opment of this disease amongst many of those con-
cerned, like for instance hairdressers and construction
workers, can eventually lead to occupational disability
because of severe health disorders. For that reason,
up-to-date information on the incidence of contact aller-
gens and the prevalence of disease, like for instance on
contact eczema caused by nickel which is important for
purchasing decisions. This metal is to be found above
all in jewellery. Amongst younger women in the popula-

scheidungen wichtig. Dieses Metall ist vor allem
in Schmuck enthalten. So hat in der Population
der jungeren Frauen die Haufigkeit der Nickel-
allergie von 2004 bis 2007 zugenommen.

Auf dem Symposium wurden bereits OECD-zerti-
fizierte, aber auch neu entwickelte oder in der
Entwicklung befindliche Alternativmethoden vor-
gestellt, mit denen Reaktionen auf Kontaktaller-
gene mit reduzierter Zahl von Versuchstieren
oder ganz ohne Tierversuch getestet werden sol-
len. Damit bot die Veranstaltung eine reprasenta-
tive Plattform, um einen Uberblick Uber neue Ent-
wicklungen bei den in vitro Allergietest-Systemen
zu erhalten. Das BfR hat sich damit als ausrich-
tende Institution von Allergiefachkongressen und
Kommunikator im Rahmen des Allergieplans inter-
national erfolgreich positioniert. Auf verschiede-
nen Ebenen wurden Kooperationen mit Partnern
in den USA und Europa ins Leben gerufen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen, die durch Duft-
stoffe und &therische Ole ausgeldst werden kon-
nen, waren Thema eines BfR-Sachverstandigen-

tion the frequency of nickel allergies increased between
2004 and 2007.

At the symposium already OECD-certified methods,
new methods or alternatives methods currently being
developed were presented that can be used to test re-
actions to contact allergens with a reduced number of
laboratory animals or without any animal experiments at
all. The symposium provided a representative platform
for an overview of new developments in in vitro allergy
test systems. In this way BfR has successfully estab-
lished itself on the international level as an institution
that organises specialist allergy congresses and as a
communicator within the framework of the Allergy Plan.
Cooperations were also launched on various levels with
partners in the USA and Europe.

Hypersensitivity reactions, which may be caused by fra-
grances and essential oils, were the subject of a BfR
expert meeting. It was attended by toxicologists and
physicians from public and private research institutions

7% BfR
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gespraches. Hieran nahmen Toxikologen und
Mediziner aus 6ffentlichen und gewerblichen For-
schungseinrichtungen und Institutionen teil. Die
leicht flichtigen Verbindungen sind zum Beispiel
in Wasch- und Reinigungsmitteln, in kosmeti-
schen Mitteln oder in Produkten zur Erfrischung
der Raumluft enthalten. Auch Kuhlschmierstoffe
kénnen Duftstoffe enthalten und am Arbeitsplatz
zu einer ungewollten Exposition beitragen. Dufte
werden zudem in ¢ffentlichen Raumen einge-
setzt. In Kaufhausern sollen sie beispielsweise
verkaufsféordernd wirken. Die ,Duft-Botschaften”
bestehen aus einer Mischung von Terpenen,
Cumarinen, Estern, Alkoholen, Aldehyden oder
Laktonen, deren Wirkung auf das Immunsystem
im Einzelnen oft nicht bekannt ist.

Im Vordergrund des Sachverstandigengespra-
ches standen die Einschatzung der Risiken fur
den Verbraucher durch inhalativ aufgenommene,
Hypersensibilisierungsreaktionen auslésende
Stoffe und die Identifizierung des Forschungs-

and agencies. The high volatile compounds are to be
found, for instance, in detergents and cleaning agents,
cosmetics or in air fresheners. Cooling lubricants may
also contain fragrances and lead to unwanted exposure
at the workplace. Furthermore, fragrances are used in
public spaces. In department stores they are used to
encourage customers to spend. The “fragrance mes-
sages” consist of a mixture of terpenes, coumarins,
esters, alcohols, aldehydes or lactones. Frequently, no
detailed knowledge is available about their impact on
the immune system.

The expert meeting focused on estimating the risks to
consumers from inhaled substances that trigger hyper-
sensitivity reactions and on identifying the need for
research in the field of inhalation-triggered immune re-
actions. The objective was to establish management
options for improved protection of those concerned.

But it is not just the fragrances that can impair health.
Generally speaking, we know very little about the effects
of substances which reach the lungs in aerosol form.
For instance some of the aerosols have led to major
health impairments in consumers. In conjunction with

bedarfs im Bereich inhalativ
verursachter Immunreaktio-
nen, um daraus Handlungs-
optionen fur einen verbesser-
ten Schutz der Betroffenen
ableiten zu kénnen.

Doch nicht nur Duftstoffe kon-
nen gesundheitliche Beein-
trachtigungen auslésen. Ge-
nerell weil man Uber die Wir-
kungen von Substanzen, die
in Aerosolform in die Lunge
gelangen, sehr wenig. So ha-
ben zum Beispiel einige der
Aerosolsprays zum Teil erhebliche gesundheitliche
Beeintrachtigungen bei Verbrauchern verursacht.
Vor allem bei Impragniersprays wurden Uber viele
Jahre hinweg Vergiftungsfalle gemeldet. Es zeigt
sich, dass sich die toxikologische Bewertung von
Aerosolsprays nicht nur an der Toxizitat der einzel-
nen Inhaltsstoffe orientieren darf. Wie die Beispiele
aus der Vergangenheit zeigen, kann dies dazu fuh-
ren, dass das tatsachliche Gefahrdungspotenzial
von Aerosolprodukten bei der inhalativen Exposi-
tion deutlich unterschéatzt wird. Einer der Grunde
liegt darin, dass inhalationstoxikologische Daten
fur Einzelsubstanzen unvollstandig sind. Weiterhin
sind Kombinationswirkungen von Einzelsubstanzen
in einer Zubereitung bislang kaum untersucht.

Konstituierung von Kommissionen
und Ausschiissen

Die Kommission fur kosmetische Mittel (KoKo)
wurde im Berichtsjahr als BfR-Kommission, bei

impregnating sprays in particular, there have been noti-
fications of cases of poisonings for several years. It is
becoming increasingly clear that the toxicological as-
sessment of aerosol sprays should not just look at the
toxicity of the individual ingredients. As examples from
the past have shown, this can lead to a major underesti-
mation of the actual hazard potential of aerosol prod-
ucts from the angle of inhalational exposure. One of
the reasons is that inhalation-related toxicological data
are incomplete for individual substances. Furthermore,
the combined effects of individual substances in a
preparation have scarcely been investigated at all up
to now.

Setting up of committees and
expert working groups

The Committee for Cosmetics (KoKo) has been restruc-
tured after 40 years successful work in the year under
review as a BfR committee for which BfR assumes the
secretariat. The Committee undertakes evaluations on a
scientific basis for BfR and is completely independent in
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der dem BfR die Aufgabe der Geschaftsfuhrung
zukommt, nach 40 Jahren erfolgreicher Arbeit neu
gegrundet. Die Kommission erarbeitet Bewertun-
gen auf wissenschatftlicher Basis fur das BfR und
ist in ihren Entscheidungen unabhangig. Sie be-
steht aus berufenen Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftlern aus Universitaten, den Behor-
den und der Industrie, sowie aus benannten Ex-
perten und Sachverstandigen, die bei Bedarf fur
spezifische und fachubergreifende Fragestellun-
gen hinzugezogen werden kénnen. Die Aufgabe
der zehn externen unabhangigen Mitglieder und
weiteren geladenen Sachverstandigen besteht in
der wissenschaftlichen Beratung des BfR bei An-
fragen aus dem Ministerium (BMELV) und den
Uberwachungsbehérden der Bundeslander zur
gesundheitlichen Unbedenklichkeit kosmetischer
Mittel sowie zur Regulation und Fortschreibung
der Kosmetik-Verordnung und ihrer Anlagen.

Anlasslich des vierzigjahrigen Bestehens der Vor-
laufer-Kommission fur kosmetische Mittel wurde
2008 ein Symposium mit dem Titel ,Kosmetische
Mittel im Wandel der Zeit: Gestern — Heute — Mor-
gen” veranstaltet. FUr den Verbraucher ist der
tagliche Gebrauch kosmetischer Mittel wie Seife,
Zahnpasta, Deodorant, Rasierschaum und Son-
nenschutzmittel inzwischen unverzichtbar gewor-
den. Das Symposium wurdigte mit dieser Veran-
staltung das Bestehen eines Gremiums, das den
Verbraucherschutz auf diesem Sektor seit Jahr-
zehnten begleitet und gepragt hat und dem BfR
sowie seinen Vorgangerinstitutionen beratend zur
Seite stand und auch weiterhin steht. Neben ei-
nem Ruckblick auf die Geschichte der Kosmetik
wurden Fragen der Risikoabschatzung, der In-
haltsstoffe von Kosmetika inklusive der in der

its decisions. It consists of nominated scientists from
universities, public authorities and industry as well as
appointed experts who can be called in to deal with
specific, multi-disciplinary questions. The task of the ten
external, independent members and other invited ex-
perts is to offer BfR scientific advice on enquiries from
the ministry (BMELV) and the supervisory authorities of
the federal states on the health safety of cosmetics and
on the regulation and further development of the Cos-
metics Ordinance and its annexes.

On the occasion of the 40th anniversary of the prede-
cessor to the Commission for Cosmetics, a Symposium
was staged in 2008 entitled “Cosmetics during a period
of change: Yesterday — Today — Tomorrow”. Consumers
can no longer do without cosmetics like soap, tooth-
paste, deodorants, shaving cream and sunscreens in
their daily lives. The symposium paid tribute to a body
that has supported and put its stamp on consumer pro-
tection in this sector for decades and has provided and
continues to provide advice to BfR and its predecessor
institutions. Besides a retrospective on the history of
cosmetics, discussions focused on questions of risk
assessment, the ingredients of cosmetics (including

Offentlichkeit kritisch beurteilten Nanomaterialien
und zukunftige Entwicklungen bei kosmetischen
Mitteln diskutiert.

Eine weitere Kommission, die im Jahr 2008 ein-
gerichtet wurde, ist die Kommission fur Bedarfs-
gegenstande (BeKo), deren Aufgabe es ist, das
BfR bei der wissenschaftlichen Bewertung von
Bedarfsgegenstanden zu beraten. Unter den
Begriff ,Bedarfsgegenstande” fallen viele unter-
schiedliche Produkte, mit denen der Verbraucher
in Kontakt kommt, z. B. Kleidung, Geschirr, Zahn-
bursten, Spielzeug und Verpackungen fur Le-
bensmittel.

Die Untersuchung von Verpackungsmaterialien ist
aus Sicht des Verbraucherschutzes wichtig, denn
nahezu alle Verpackungsma-
terialien geben Bestandteile
ab, die dann in das enthalte-
ne Lebensmittel gelangen
und somit vom Verbraucher
mitverzehrt werden kénnen.
In der Vorlauferbehorde des
BfR, dem Bundesgesund-
heitsamt, hat man diese Pro-
blematik schon fruh erkannt
und bereits 1957 die so ge-
nannte , Kunststoffkommis-
sion” ins Leben gerufen. De-
ren Aufgabe war es, Substan-
zen kritisch zu begutachten
und gesundheitlich zu bewer-
ten, die zur Herstellung von
Kunststoffmaterialien fur Le-
bensmittelverpackungen ver-
wendet werden sollten. Die
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nanomaterials that are viewed critically by the public at
large), and on future developments in cosmetics.

Another committee that was set up in 2008 is the Com-
mittee for Consumer Products (BeKo) whose task it is to
advise BfR on the scientific assessment of consumer
products. The term “consumer products” encompasses
many different articles which consumers come into con-
tact with like clothing, tableware, toothbrushes, toys and
packaging for food.

The examination of packaging material is important
from the angle of consumer protection as almost all
packaging materials release components which migrate
to the food wrapped in them and can, therefore, be con-
sumed by consumers. The predecessor to BfR, the Fed-
eral Health Office, was quick to recognise this problem
and set up the “Plastics Committee” back in 1957. Its
task was to critically evaluate substances used to pro-
duce plastics for food packaging and assess their
health impact. Substances classified as safe at the end
of the assessment were then taken over into the “plas-
tics recommendations” and published. These recom-
mendations are still maintained by BIR today and are
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am Ende der Bewertung als unbedenklich einzu-
stufenden Substanzen wurden dann in den soge-
nannten ,Kunststoff-Empfehlungen® gelistet und
veroffentlicht. Diese werden auch heute noch
vom BfR gepflegt und auch uber die Grenzen
Deutschlands hinaus beachtet. Die Funktion der
Kunststoffkommission wird nun von der BeKo
Ubernommen, welche sich aber auch mit den
gesundheitlichen Aspekten und der Bewertung
aller anderen Bedarfsgegenstande befassen
wird. Um diese Arbeit fachlich gut leisten zu kon-
nen, sind von der BeKo eine Reihe von Fachaus-
schussen gebildet worden, die sich mit speziellen
Themen und Fragen beschéaftigen werden. Dies
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ill now take over the functions of the Plastics
Committee. The new committee will also [ wi =
health aspects and assessment of all consumer
ucts. To ensure that it can undertake this work in an ex-
pert manner, a number of expert working groups h
been set up to deal with specific topics and ques
They are the expert working groups on paper, rubber,
textiles and leather, toys and analytics.

Txe 3- of beyond the b'rders:
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sind in einzelnen die Ausschisse zu den Themen
Papier, Gummi, Textilien & Leder, Spielzeug und
Analytik.

Arbeitsschwerpunkte 2008

» Gesundheitliche Risiken durch Aerosole aus
Sprayprodukten

» Azofarbstoffe in Tatowiermitteln und Textilien

» Kontaktallergien

» Phthalate, endokrin wirksame Substanzen

» Entwicklung von in vitro-Testsystemen fur Muta-
gene, Allergene und endokrine Modulatoren

"‘-‘ E‘l';.

Main areas of work in 2008

ealth risks from aerosols in spray products
Azo dyes in tattooing agents and textiles
Contact allergens

» Phthalates, endocrine substances
« Development of in vitro tes

stems for mutagens,
ens and endocrine ulators
e 4
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Head Count
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Publications
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Anhang

VI. Anhang: Rechtsgrundlagen der Arbeit des
Bundesinstituts fur Risikobewertung (BfR)

74

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 Europaischen Gemein-
schaft, insbesondere der Européischen 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 Ta-
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 BIRG

« 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 Lebensmittelmonitoring 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 Gber Risiken gesundheitlicher
Art sowie sonstige gewonnene Erkenntnisse und Arbeitsergeb-
nisse

12. § 11 Abs. 2, Satz 5 Pflanzenschutzgesetz

Erteilung des Benehmens gegentber 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 gegenuber dem BVL hinsichtlich der
Zulassung von Pflanzenschutzmitteln

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

Erteilung des Benehmens gegenuber 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 gegenuber dem BVL hinsichtlich der
(vorlaufigen) Zulassung von Pflanzenschutzmitteln, Gber deren

Wirkstoffe nach der einschlagigen EG-Richtlinie noch nicht ent-
schieden worden ist

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

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

17. § 31 a Abs. 3, Nr. 1 Pflanzenschutzgesetz
Erteilung des Benehmens gegentber 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 Durchfihrung des Lebensmittelmonito-
rings erhobenen Daten

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

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

24. § 35 Abs. 4, Nr. 3 Weiniiberwachungsverordnung
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 gegenuber der Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin hinsichtlich der Zulassung
von Biozid-Produkten

18. § 2 para 1, t 2 of the Pesticides Ordii
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 Genetic Engineering Enforcement Act

Issuing of consent for the safety 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 appoi t of a National Reference Laboratory
Assumption of the functions of 15 National Reference Laboratories
26. § 4 para 1, t 3 Pr tii inst Infection Act

Participation in the development of concepls 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 inst 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 Einfahrer von gefahrlichen Zubereitungen und Biozid-
Produkten hinsichtlich Zusammensetzung, Verwendung, Vor-
sichtsmafnahmen 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, einschliefllich der
Verdachtsfalle

+ Informationsaustausch mit den Informations- und Behand-
lungszentren der Bundeslander

30. § 10 Wasch- und Reinigungsmittelgesetz

Entgegennahme von Datenblattern 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
Durchfuhrung der Verordnung hinsichtlich der Festlegung der
Bedingungen fur 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
Durchfuhrung der Verordnung hinsichtlich der Festlegung der
Bedingungen fur die Beférderung genetisch veranderter Orga-
nismen

28.§ 12 j para 2, t 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 Substances Ordinance 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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