RISIKOINDEXIERUNG
am Beispiel Produktsicherheit

Dr. Katharina Sachse



Hintergrund

Gesetzlicher Auftrag zur Risikokommunikation =

Information der Zielgruppen durch die Veroffentlichung der
Ergebnisse der Risikobewertungen (Stellungnahmen)

BfR-Befragungs-Ergebnisse (kurzenhauser et al., 2010)

« Grauer Kasten wird hinsichtlich Verstandlichkeit besser
bewertet als gesamte Stellungnahme

« Aufwand beim Lesen der gesamten Stellungnahmen wird
meist als hoch empfunden, sowohl von Experten als auch von
Laien, ca. ein Drittel gibt an, der Aufwand hatte sich nicht
gelohnt.

= Wunsch nach knapper, pragnanter Information
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Risiken erkennan - Gasundheit schiitzan

Kosmetika flir Kinder sollten kein Allergie auslosendes Erdnussdl enthalten
Stellungnahme Nr. 01972009 des BfR vom 10. Oktober 2008

Erdniisse zdhlen zu den Lebensmitteln, die am haufigsten Allergien auslosen. Bereits kleins-
te Mengen kénnen bei betroffenen Allergikern eine tberschielfende Reaktion des Immunsys-
tems mit schweren Gesundheitsstérungen auslosen und u.lJ. zum lebensbedrohenden Ver-
sagen des Herz-Kreislauf-Systems (anaphylaktischen Schock) fihren. Erdnussdal wird auch
in Kosmetika wie Gesichtscremes oder Badedlen wegen seiner weichmachenden Wirkung
eingesetzt. In dem Ol, unabhangig von seiner Verarbeitung, sind allerdings die allergenen
Erdnussproteine noch nachweisbar. Da bislang keine verlasslichen Daten zur Gesamtprote-
inmenge vorliegen, die eine allergische Reaktion auslosen, kann das Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung (BfR) derzeit keine Menge angeben, ab welcher die Verwendung von Erdnuss-
dl in Kosmetika hinsichtlich einer allergischen Reaktion unbedenklich ware. Somit stellt aus
Sicht des BfR Erdnussdl in Kosmetika generell eine magliche Gefahr fur Erdnussallergiker
dar.

Der Zusammenhang zwischen der Sensibilisierung von Kindern gegentber Erdnussinhalts-
stoffen und dem Gebrauch von erdnusshaltigen Hautdlen ist bekannt. Insbesondere bei ver-
letzter Haut, beispielsweise im Windelbereich, funktioniert die natirliche Barrierefunktion der
Haut nicht mehr einwandfrel. Kinder kiinnen somit mit einer besonders heftigen allergischen
Reaktion auf das Erdnussallergen reagieren. Vor diesem Hintergrund empfiehlt das BfR, den
Einsatz von Erdnussol in Kosmetika fir Kinder zu verbieten, in allen weiteren Kosmetika soll-
te seine Verwendung auf der Verpackung deklariert werden. Verbrauchern rat das BiR, erd-
nussilhaltige Kosmetika bei Kindern nicht anzuwenden.

1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat den Zusammenhang zwischen einer Erd-
nussallergie und der Verwendung von Erdnussdl in kosmetischen Mitteln bewertet. Hinter-
grund der BIR-Stellungnahme ist, dass bei der Europaischen Behdrde fur Lebensmittelsi-
cherhest (EFSA} eine Anfrage auf Ausnahme von der Deklarationspflicht fur essbare neutral!—
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Die Idee

Entwicklung eines grafischen Elementes,

das die Ergebnisse der BfR Risikobewertungen ...
 pragnant zusammenfassen und

- auf einen Blick erkennbar machen soll
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Entwicklung des BfR-Risikoprofils: Aufgaben

1. Auswahl der relevanten Bewertungsmerkmale (Indikatoren)
2. Auswahl der Bewertungskategorien

3. Definition der Bewertungskategorien

4. Uberprifung der Akzeptanz und Nutzbarkelt
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Existierende Risikoprofile — Beispiel 1: Lebensmittelsicherheit

bekannt)

Tab. 1: Beispiel zur empirischen Einschatzung der Haufigkeit des
Varkommens einer Gefahr in einem verzehrsfertigen Lebensmittel
bei bereits festgestellten Gefahren (Auswirkungen auf Gesundheit

Lebensmilitéalgruppe

Milcherzeugnisse aus pasteurisier-
ter Milch {ohne Rohmilch,
ohne pasteurisierte Konsummilch)

Gefahrenart
Gefahr

Risiko minimierender / ausschaiten-
der Verfahrensschritt

bestimmungsgemaélier Verzehr

Anzahl Nachweise pro entnomme-
ner Planproben (Zoonosenerhebung
2005) [gesundheitsrelevante
Beanstandungen nach § 5 LFCB

pro definierte Anzahl Proben]

Anzahl gesundheitsrelevanter Ergeb-
nisse in Untersuchungsprogrammen

Ergebnisse wissenschaftlicher Studien

Anzaht Schnellwarnungen im
definierten Zeitraum

Wahrscheinlichkeit des Vorkommens

mikrobiclegisches Risiko
Krankheitserreger

Erhitzung; Mikroorganismen
werden abgetstet

verzehrsfertig

0,01 % Salmonellen

0,11 % Campylobacter spp.
0,54 % Listeria monocylogenes
0,16 % > 102 Kbt/qg Listeria
monocytogenes

nach Auswertung zu erganzen

nach Auswertung zu erganzen
nach Auswertung zu erganzen

gering

Ellerbroek (2005).
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Existierende Risikoprofile — Beispiel 2: EFSA-Approach (animal welfare)

Hazard assessment

Hazard Adverse effect o .
bl il Severity Duration of effect Likelihood Uncertainty
description description . N
- 5
3 - !
2 3
I 0-100 % 5 2
0 é 3
Exposure assessment
Frequency of exposure Duration during life stage Uncertainty

th
f—

4
2 0-100 % 2
L 3

Severirty: 0 = Neglieible; 1 = Limired: 2 = Moderare; 3 = Severe; 4 = Very Severe.

Likelihood: 0 = Neglieible;: 1 = Extremely low; 2 = Very low; 3 = Low,; 4 = Moderate; 5 = Hieh.
Uncertainty: 1 = Low; 2 = Medium; 3 = High.

Frequency of exposure: 0 = Neglieible; 1 = Extremely low; 2 = Verv low; 3 = Low, 4 = Moderate; 5 = High.

Muller-Graf et al. (2007)
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Existierende Risikoprofile — Beispiel 3: Health & Safety Executive, GB

Probability

Severity

Extremely
Unlikely
<106/ yr

Very Unlikely

10-6-104/ yr

Unlikely

10-4-102/ yr

Improbable

102-1/ yr

Probable

>1/yr

Catastrophic

Major

Severe

Significant

Minor

HSE (2007). COMAH Safety Reports: Technical Policy Lines to take for Predictive Assessors.
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. . Consequence |Definition Ayszu
Existierende Riiterm 2 3

Catastrophic On-site: Many fatalities (5 or more). Numerous site injuries.

(Category 5) Off-site: One or more fatality. Several injuries.

Airborne on-site: Major airborne release resulting in the site being
shut-down.

Severity

Airborne on-site: Release of large quantities of toxic materials,

Catastrophic serious off-site effects.

Liquid discharge: Very serious ground or water course —
Major contamination. Extensive loss of aquatic life.

Media: International TV news. Outcry threatens to close operation.

Severe Major On-site: Single or few fatalities (<5). Many injuries.

(Category 4) Off-site: Serious injuries. 10’s in hospital.

Significant _ , _ , , _
Airborne on-site: Major on-site concern. Fires, explosions,
evacuation.

Minor Airborne off-site: Serious toxic emission resulting in evacuation,

hospitalisation etc.

Liquid discharge: Major loss of harmful or toxic liquid. 5-10 mile s
effect. Potential prosecution and large fine. '
Media: Headline national news and continuing local news
attention.

Katharina Sachse, 11./12.03.2010, 2. BfR-Symposium Risikokommunikation seie 10 - BFR



Die Herausforderung: Themen- und Disziplinenvielfalt im BfR

Biologische Sicherheit
« Salmonellen
« Campylobacter

Lebensmittelsicherheit
* Rickstande und Kontaminanten (z.B. Acrylamid)
 Naturliche Inhaltsstoffe (z.B. Koffein)

« Zusatzstoffe (z.B. Aromastoffe)

Chemikaliensicherheit
* Holzschutzmittel
» Pestizide / Biozide

Produktsicherheit
» Spielzeug
 Kosmetika

k.
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Einheitliche Standards

BfR-Leitfaden flr gesundheitliche Bewertungen

definiert Kriterien far die Bewertung und Einstufung eines Risikos:

u.a.
* Betroffene Bevolkerung

« Wahrscheinlichkeit des Schadenseintritts
» Reversibilitat der moglichen Schadigung
» Schwere der mdglichen Schadigung

« Qualitat der Evidenz
» Kontrollierbarkeit des Risikos

Katharina Sachse, 11./12.03.2010, 2. BfR-Symposium Risikokommunikation
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Indikator: Betroffene Bevolkerung

« Gesamtbevolkerung

» Mehrheit der Bevolkerung

» GrOBere Teilgruppe

« Definierte kleine Teilgruppe
 Einzelpersonen

DODD®®

Kinder Schwangere Senioren Chronisch Gesamte
Kranke Bevolkerung
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Indikator: Schwere des Schadens

BfR-Leitfaden | Poison Severity Schwere- Vergiftungs- ICF: Internationale | Risiko-
far gesund- Score (PSS) klassifikation meldungen Klassifikation der kommission
heitliche Be- Vergiftungs- (Verlauf) Funktionsfahigkeit, | (vereinfachte
wertungen meldungen Behinderung und Klassifikation)
Gesundheit
Schwer Lebensrettende Schwer Tod Problem voll Bedrohung der
SofortmaBnahmen ausgepragt Uberlebens-
(komplett, total) fahigkeit
Mittelschwer Versorgung inner- | MaBig bzw. Spatschaden Problem erheblich | GroBe Beein-
halb einer Stunde | Mittelschwer nicht auszu- ausgepragt (hoch, | trachtigung,
nach Giftkontakt (beide Begriffe schlieBen oder | duBerst) irreversibel
werden Defektheilung
verwendet)
Leicht Leichtverletzte Leicht Vollstandige Problem maBig GroBe
Heilung ausgepragt (mittel, | Beeintrachtigung,
ziemlich) reversibel
Sehr Abwartende Problem leicht Geringe
geringfugig Behandlung ausgepragt Beeintrachtigung,
(schwach, gering) | irreversibel
Mit Verzégerung Problem nicht Hochstens
auftretende vorhanden (ohne, | leichte
Schaden kein, unerheblich) | Beeintrachtigung,
reversibel
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Indikator: Schwere des Schadens

- Bedrohung der Uberlebensfahigkeit
» z.B. Kanzerogenitat, akute Letalitat, reproduktionstoxische Wirkung

» GroBe Beeintrachtigung, irreversibler Schaden

» z.B. Kanzerogenitat (behandelbare Tumore), Fibrosierung der Lunge,
chronischer Leber-, Nierenschaden

» GroBe Beeintrachtigung, reversibler Schaden
» z.B. Auslésung von Asthmaanfallen

» Geringe Beeintrachtigung, irreversibel
> z.B. geringgradige Voralterung der Lunge

« Hochstens leichte Beeintrachtigung, reversibel

> z.B. laborchemische Veranderung auf3erhalb der Norm aber noch ohne
Krankheitswert, laborchemische Veranderung innerhalb der Norm, Belastigung
(Gerliche)
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Indikator: Wahrscheinlichkeit eines Schadens

Terminologie aus BfR-Leitfaden:

 Gesichert

« Wahrscheinlich

* MOglich

« Unwahrscheinlich

* Praktisch ausgeschlossen

Was bedeuten diese Begriffe? (siehe folgende Folie)

Definitionsentwurf durch experimentelle Befragung unter BfR-Wissenschaftlern
Vorlaufige Ergebnisse:
« GroBe Variabilitat in den Antworten

« Manchmal Abneigung, Uberhaupt numerische Schatzungen zu geben
(preference paradox, Erev & Cohen, 1990)
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Beipackzettel
Medikamente

Sehr haufig

Haufig
Gelegentlich

Selten
Sehr selten

EFSA
Animal Welfare

Hoch

Moderat

Gering
Sehr gering

Extrem gering
Vernachlassigbar

Witteman et al. ,Medicine
in words and numbers*

Sicher
(nahezu)

Wahrscheinlich

Erwartbar

Fifty-fifty

Unsicher

Unwahrscheinlich

(nahezu)
Unmoglich

Intergovernmental Panel
on Climate Change

(UN)
Nahezu sicher

Sehr wahrscheinlich

Wahrscheinlich

Genauso wahrscheinlich
wie nicht

Unwahrscheinlich

Sehr unwahrscheinlich

Besonders
unwahrscheinlich (<1%)

Wahrnehmung*
(Budescu et al., 2009)

Sehr wahrscheinlich

wahrscheinlich

Sehr unwahrscheinlich
unwahrscheinlich

* Bereiche umfassen
die mittleren 90% der
Antworten
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Indikator: Qualitat der Evidenz

GRADE-System (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation)

Evidenzstufen:

* Hoch: Es ist sehr unwahrscheinlich, dass weitere Forschung das Vertrauen in
die Einschatzung des Effektes verandert.

 Mittel: Weitere Forschung wird sich vermutlich erheblich auf unser Vertrauen in
die Einschatzung des Effektes auswirken, moglicherweise andert sich die
Einschatzung.

« Gering: Weitere Forschung wird sich sehr wahrscheinlich erheblich auf unser
Vertrauen in die Einschatzung des Effektes auswirken, wahrscheinlich andert sich
die Einschatzung.

» Sehr gering: Die Einschatzung der Effektes ist mit sehr groBer Unsicherheit
behaftet.
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Indikator: Qualitat der Evidenz

Studiendesign Qualitat der Herabstufung Hoherstufung
Evidenz

Randomisierte Hoch Mangel in der (Sehr) groBer

kontrollierte Methodik Effekt

Studien Heterogene Nachweis einer
Mittel Ergebnisse Dosis-Wirkungs-

Indirekte Evidenz | B€Zi€hung

Beobachtungs- Gering Fehlende Prazision

studien Publikationsbias
Sehr gering

Tabelle nach Flottorp, 2009
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Indikator: Kontrollierbarkeit durch Verbraucher

« Kontrollierbar durch individuelle MaBnahmen (z.B. Erhitzen, Waschen,
Reduktion des Verbrauches)

« Kontrollierbar durch Ausweichen auf andere Produkte innerhalb der
Produkigruppe (z.B. Vermeidung bestimmter Erzeuger/-lander,
Beachtung von Inhaltsstoffen)

« Kontrollierbar durch Verzicht auf komplette Produktgruppe

 Durch Verbraucher nicht kontrollierbar
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Aktueller Entwurf der BfR Risikoprofils

BfR Risikoprofil: Erdnussdl in der Kinderkosmetik

inder Verbrettug O e
Wahrscheinlichkeit m
eines Schadens
Schwere des Schadens
Kontrollierbarkeit
durch Verbraucher Produkte innerhalb der Produktgruppe

Verbreitung unbekannt  Einzelpersonen Definierte kleine Grolere Teilgruppe Mehrheit der Gesamtbevolkerung
Teilgruppe Bevolkerung

Wahrscheinlichkeit  unbekannt  Praktisch Unwahrscheinlich Méglich Wahrscheinlich Gesichert

eines Schadens ausgeschlossen

Schwere unbekannt  Héchstens leichte Beein-  Geringe Beeintrachti- Grofte Beeintrachtigung, ~ Grofie Beeintréchtigung, ~ Bedrohung der

des Schadens trachtigung, reversibel qung, irreversibel reversibel irreversibel Uberlebensfahigkeit

Qualitat Sehr gering Gering Mittel Hoch

der Evidenz

Kontrollierbarkeit Nicht kontrollierbar Kontrollierbar durch Verzicht auf Kontrollierbar durch Ausweichen Kontrallierbar durch indivduelle
durch Verbraucher komplette Produktaruppe auf andere Produkte innerhalb der ~ Malinahmen

Produktgruppe
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Fir BFR

Risikan erkennen - Gasundheit schiitzen

Kosmetika fir Kinder sollten kein Allergie auslésendes Erdnussdl enthalten
Stellungnahme Nr. 012/2009 des BfR vom 10. Oktober 2008

Erdniisse zahlen zu den Lebensmitteln, die am haufigsten Allergien ausldsen. Bereits kleins-
te Mengen konnen bei betroffenen Allergikern eine tiberschieRende Reaktion des Immunsys-
tems mit schweren Gesundheitsstorungen ausiosen und u.U. zum lebensbedrohenden Ver-
sagen des Herz-Kreislauf-Systems (anaphylaktischen Schock) fuhren. Erdnussal wird auch
in Kosmetika wie Gesichtscremes oder Badedlen wegen seiner weichmachenden Wirkung
eingesetzt. In dem Ol, unabhangig von seiner Verarbeitung, sind allerdings die allergenen
Erdnussproteine noch nachweisbar. Da bislang keine verlasslichen Daten zur Gesamtprote-
inmenge vorliegen, die eine allergische Reaktion auslosen, kann das Bundesinstitut fur Risi-
kobewertung (BfR) derzeit keine Menge angeben, ab welcher die Verwendung von Erdnuss-
al in Kosmetika hinsichtlich einer allergischen Reaktion unbedenklich ware. Somit stellt aus
Sicht des BfR Erdnussdl in Kosmetika generell eine mogliche Gefahr fur Erdnussallergiker
dar.

Der Zusammenhang zwischen der Sensibilisierung von Kindern gegentber Erdnussinhalts-
stoffen und dem Gebrauch von erdnusshaltigen Hautdlen ist bekannt. Insbesondere bei ver-
letzter Haut, beispielsweise im Windelbereich, funktioniert die natiirliche Barmerefunktion der
Haut nicht mehr einwandfrei. Kinder konnen somit mit einer besonders heftigen allergischen
Reaktion auf das Erdnussallergen reagieren. Vor diesem Hintergrund empfiehlt das BfR, den
Einsatz von Erdnussal in Kosmetika fur Kinder zu verbieten, in allen weiteren Kosmetika soll-
te seine Verwendung auf der Verpackung deklariert werden. Verbrauchern rat das BiR, erd-
nussalhaltige Kosmetika bei Kindern nicht anzuwenden.

BfR Risikoprofil: Erdnussél in der Kinderkosmetik

Kinder
Wahrscheinlichkeit clic
eines Schadens
Schwere des Schadens
s
durch Verbraucher Produsiz innerhalb der Produkignace
| I N B
Vesbesitung wbekarnl  Binzelpesscren Dedinerte keine GiilereTelguppe  Mesehet der Gesamibedkenng
Teilgrugpe Bewiberung
Wahrscheimicnheil  wbekarnl  Praitscn Umhrsereinicn Mogion Wanmscheinich Gesicrert
eines Schadens ausgeschissen
Schrware wbakarnt  Hichsters inichin Bosin-  Geringa Baeniracht- Grolla Besirrachhgung,  Grole Besrirachiigung,  Bedrohung der
les Schadens iréciigung reversbel  gung, rreversiosd el ieversivel Uneriebenstéhighet
st Sehrgering Gerng Moel Hoch
der Eviden
1 " Vergichtau! e
dusch Verbraucher sompistis Frodkgnpps aufanders Froouke Inemabder  Maknanmen

Pradiblgnppe
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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen
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