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Bundesinstitut fiir Risikobewertung

10 Jahre wissenschaftliche Bewertung von gesundheitlichen Risiken in Le-
bensmitteln, bei Chemikalien und verbrauchernahen Produkten am Bundesin-
stitut fur Risikobewertung (BfR)

Strategiepapier des BfR vom 30. November 2012

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftliche Einrichtung im Ge-
schéftsbereich des Bundesministeriums fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucher-
schutz (BMELV). Die Hauptaufgaben des BfR umfassen die Bewertung bestehender und das
Aufsplren neuer gesundheitlicher Risiken zu Fragen der Lebensmittel-, Chemikalien- und
Produktsicherheit, die Erarbeitung von Empfehlungen zur Risikobegrenzung und die Kom-
munikation dieses Prozesses. Diese Arbeit mindet in die wissenschaftlich fundierte Politik-
beratung des BfR. Das Institut berat verschiedene Bundesministerien, u.a. das BMELV, das
Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (BMU), das Bundesminis-
terium fur Verkehr, Bau und Stadtentwicklung (BMVBS), und andere Behérden, beispiels-
weise das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) und die Bun-
desanstalt fir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA). Das BfR betreibt eigene Forschung
zu Themen, die in engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen. Die Er-
gebnisse aller Forschungsaktivitaten flieRen unmittelbar in die Risikobewertungen und Stel-
lungnahmen des BfR ein. Alle Ergebnisse werden in transparenter und verstandlicher Weise
der Offentlichkeit zugangig gemacht.

Transparenz, wissenschaftliche Exzellenz und Unabhangigkeit sind die wichtigsten Prinzi-
pien, denen das BfR folgt, um das Vertrauen aller Beteiligten in den Prozess der Risikobe-
wertung zu starken. Bei Griindung des BfR im Jahr 2002 stand die Verstetigung des wissen-
schaftsbasierten Ansatzes der Risikobewertung im Mittelpunkt der strategischen Ausrich-
tung. Seitdem wurden verschiedene Malinahmen ergriffen, die wesentlich zu dieser Versteti-
gung und damit zu einer hohen Qualitat der Arbeit des BfR beitragen.

1 Unabhéngigkeit in den Bewertungen, Empfehlungen und in der Forschung

Zentrale Aufgabe des BfR ist die unabhéngige, wissenschaftliche Risikobewertung von Le-
bens- und Futtermitteln sowie von Stoffen und Produkten, die die Grundlage fir den gesund-
heitlichen Verbraucherschutz der Bundesregierung darstellt. Das Institut hat keine Uberwa-
chungsfunktion. Es ist aber in eine Reihe von Anmelde- und Zulassungsverfahren eingebun-
den. So setzt das BfR im Vollzug der REACH-Verordnung (EG) 1907/2006 Schwerpunkte
auf Stoffe mit moglichen Verbraucherrisiken, identifiziert und benennt Stoffe als Kandidaten
fur besonders Besorgnis erregende Stoffe (SVHC, substances of very high concern) und
schlagt Risikominderungen durch Beschrénkungs- und Zulassungsverfahren fir Stoffe mit
besonderer Verbraucherrelevanz vor. Die fachliche Unabhangigkeit wurde bei der Griindung
des BfR gesetzlich verankert. So ist sichergestellt, dass die gesundheitlichen Risikobewer-
tungen des BfR ohne Einfluss von politischen, wirtschaftlichen und gesellschaftlichen Inte-
ressen erstellt werden. Auch in seiner Forschung ist das BfR unabh&ngig; deshalb werden
Forschungsprojekte ausschlief3lich durch o6ffentliche Drittmittelgeber geférdert.

2 Standardisierung und Harmonisierung von Stellungnahmen und Bewertungen

Im Jahr 2011 hatte das BfR mehr als 3000 Stellungnahmen abgegeben, vor allem fir recht-
lich vorgeschriebene Verfahren. Eine Hauptaufgabe des BfR ist die Bewertung der gesund-
heitlichen Risiken von Pestiziden, Bioziden und Industriechemikalien im Rahmen von Zulas-
sungsverfahren nach Pflanzenschutz- und Biozidgesetz, der EU-Wirkstoffpriifung und den

REACH-Verfahren. Fir die Erstellung von gesundheitlichen Bewertungen und Stellungnah-
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men wurde ein Leitfaden entwickelt, damit einheitliche, harmonisierte, fundierte und ver-
standliche Aussagen erstellt und publiziert werden, die auch international einen hohen Stel-
lenwert geniefRen. Um die Bewertungen auch Nicht-Experten verstandlich zu vermitteln, wur-
de ein BfR-Risikoindexierungsverfahren entwickelt, das die zentralen Risikomerkmale der
Risikobewertungen standardisiert und grafisch darstellt. Dieses BfR-Risikoprofil soll zukiinftig
fur alle geeigneten BfR-Stellungnahmen erstellt werden.

3 Akkreditierung der Laboratorien und Zertifizierung aller Arbeitsbereiche (Bewer-
tung, Wissenschaft und Verwaltung)

Die wissenschaftlich tatigen Laboratorien des BfR sind bereits seit 2002 nach DIN EN
ISO/IEC 17025 akkreditiert. Das bedeutet, dass alle organisatorischen und technischen Vor-
aussetzungen fur einen Qualitatsnachweis erfillt sind und séamtliche Arbeitsergebnisse ge-
nau dokumentiert werden. Seit 2010 sind auf3erdem die Arbeitsbereiche Wissenschaft, Be-
wertung und Verwaltung vom TUV Nord gemaR DIN EN ISO 9001:2008 zertifiziert. Zum Bei-
spiel wurde eine Verfahrensanweisung zum Krisenmanagement entwickelt, die fur das BfR
eine wesentliche Hilfe bei der Bewaltigung von Lebensmittelkrisen der vergangenen Jahre
darstellte. Das BfR arbeitet als erste Bundesbehdrde in allen Bereichen nach einem zertifi-
Zierten Qualitatsmanagement-System. Dies ist Ausdruck dafir, wie hoch am BfR die Aufga-
be des gesundheitlichen Verbraucherschutzes geschatzt wird. Das BfR setzt damit auch
international Mal3stébe.

4 Kooperation mit internationalen Organisationen und Institutionen des gesundheitli-
chen Verbraucherschutzes

Das BfR legt besonderen Wert auf die Starkung der nationalen Zusammenarbeit und interna-
tionalen Vernetzung insbesondere mit den behdrdlichen Verbraucherschutzinstitutionen in
Deutschland und den Schwesterinstitutionen in Europa (wie der Osterreichischen Agentur fiir
Gesundheit und Ernahrungssicherheit (AGES), der Franzdsischen Agentur fur Erndhrung
und Arbeitsschutz (ANSES) und der Technischen Universitdt Danemark (DTU)). Es werden
gemeinsame Forschungsstrategien entwickelt, die auch der Europaischen Behérde flr Le-
bensmittelsicherheit (EFSA) vorgeschlagen werden. Hierzu tragt positiv bei, dass das BfR im
Jahr 2008 zum deutschen EFSA Focal Point ernannt wurde. Der deutsche Sachverstand im
Bereich Lebensmittelsicherheit wird am BfR gebindelt und fir den Austausch mit der EFSA
und den européischen Mitgliedsstaaten genutzt. Langfristig ist angestrebt, dass die Methodik
der Risikobewertung harmonisiert wird, um entstehende Synergien fur die Bewertungsarbeit
und Kommunikation von Risiken starker nutzen zu kénnen. Dies schlief3t die gegenseitige
Anerkennung der Ergebnisse aus den Risikobewertungen mit ein. Einen besonderen
Schwerpunkt der internationalen Aktivitaten des BfR bilden zurzeit die Kooperationen mit den
Schwesterbehdrden in Siidkorea und China. Ziel der Kooperationen ist es, sich tber die
Standards bei der Lebensmittelsicherheit — gerade auch in Hinblick auf die Globalisierung —
und der Risikobewertung in Europa und Asien auszutauschen. Um die weltweiten Standards
im Bereich der Lebensmittel- und Produktsicherheit zu erhéhen und die zahlreichen Anfra-
gen von Institutionen und Behdrden zur Lebensmittelsicherheit fiir einen gegenseitigen
Know-how-Transfer zu bindeln, fuhrte das BfR im Sommer 2012 im Rahmen eines Pilotpro-
jektes eine international besuchte, zweiwochige BfR-Summer School durch. Themen dieser
Summer School waren die Risikobewertung und Risikokommunikation.

5 Etablierung Nationaler Referenzlaboratorien (17 NRL)

Um die Sicherheit von Lebensmitteln im gesamten EU-Raum sicherzustellen, arbeiten natio-
nale Referenzlaboratorien an Standards fir die Lebensmitteliberwachung. Am BfR sind hier-
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fur 17 Referenzlaboratorien aus den Bereichen Lebensmittelsicherheit, Lebensmittelhygiene
und Futtermittelsicherheit angesiedelt. Die nationalen Referenzlaboratorien haben durch die
Art ihrer Aufgabe eine Wachterfunktion zur Friherkennung auftretender Risiken. Sie bilden
die Grundlage fur nationale und zunehmend auch internationale Expositionsschatzungen.
Die nationalen Referenzlabore fungieren auf3erdem als nationales Bindeglied zwischen den
Gemeinschaftsreferenzlaboren der EU und den Behdrden der Lebensmitteliiberwachungen
der Mitgliedsstaaten.

6 Unterstitzung durch einen wissenschaftlichen Beirat und externe Expertenkom-
missionen (15 BfR-Kommissionen)

2005 wurde am BfR ein wissenschaftlicher Beirat gegrindet, der aus zwolf Wissenschatftle-
rinnen und Wissenschaftlern verschiedener Universitaten und auf3eruniversitarer For-
schungseinrichtungen zusammengesetzt ist. Der Wissenschaftliche Beirat hat vorrangig die
Aufgabe, das Institut bei seiner Schwerpunktsetzung in der Forschung zu beraten. Zudem
unterstitzt er Kontakte und Kooperationen zwischen dem BfR und anderen Forschungsein-
richtungen im In- und Ausland und berat das Institut bei der Besetzung der am Institut ange-
siedelten Kommissionen mit renommierten Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern.

2008 griindete das BfR 14 wissenschaftliche BfR-Kommissionen zur Beratung des Institutes
in den Bereichen Lebens- und Futtermittel, Chemikalien- und Produktsicherheit. In die Kom-
missionen wurden nach offentlichem Aufruf und Auswahl durch den hierfir eingerichteten
externen Berufungsbeirat jeweils mindestens zehn Expertinnen und Experten fur den Zeit-
raum bis 2010 berufen. Im Zuge der Kommissionsneuberufung fur den Zeitraum 2011 bis
2013 nimmt zuséatzlich die neu eingerichtete BfR-Kommission fur Risikoforschung und Risi-
kowahrnehmung ihre Téatigkeit auf. Die 15 beratenden BfR-Kommissionen erhéhen die wis-
senschaftliche Qualitat der Stellungnahmen des BfR und stellen eine externe Qualitatssiche-
rung dar.

7 Ausbau des forschungsbasierten Ansatzes durch verstarkte Forschungsaktivitaten
und Etablierung des BfR als nationalen und internationalen Kooperationspartner

Das BfR hat den gesetzlichen Auftrag, Forschung zu betreiben, soweit diese in engem Be-
Zug zu seinen Tatigkeiten steht. Es betreibt anwendungsnahe, zielgerichtete Forschung und
fuhrt wissenschaftliche Untersuchungen durch, die fur die Wahrnehmung seiner gesetzlichen
Aufgaben notig sind. Das BfR sichert und fordert so den wissenschaftlichen Sachverstand fir
eine von wirtschaftlichen Interessen unabhangige, international anerkannte Kompetenz fir
die Risikobewertung, Risikokommunikation und Risikowahrnehmung. Die Drittmittelprojekte
(z.B. EU, DFG und Bundesministerien) schliel3en Wissensliicken innerhalb der bestehenden
Forschungsschwerpunkte, steigern die Expertise und die Vernetzung des BfR auf nationaler
und internationaler Ebene und konnten vom Mittelumfang in den vergangenen Jahren signifi-
kant gesteigert werden. So wurden im Jahr 2011 3,32 Millionen Euro eingeworben, (gegen-
Uber 2004-2010 durchschnittlich 2,65 Millionen Euro pro Jahr). Der Wissenschaftsrat hat
2009 hervorgehoben, dass das BfR durch seine ausgepréagte Wissenschaftsorientierung
beeindrucke und empfohlen, die Forschungsleistungen weiter zu starken. Dies hat dazu bei-
getragen, dass das BMELYV die Forschungsaktivitaten des BfR ausbauen will. Die Mittelver-
starkung der Forschungstitel des BfR in den vergangenen Jahren spiegelt diese Entwicklung
wider.
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8 Forschungsaktivitaten zur Risikowahrnehmung und Risikofriiherkennung

Mit Hilfe von reprasentativen Verbraucherumfragen, Delphi-Experten-Umfragen und Medien-
analysen untersucht das BfR, welche Mechanismen bei der subjektiven Wahrnehmung von
Risiken von Bedeutung sind. Es ist gelungen, durch Anwendung standardisierter Umfrage-
techniken (z.B. Delphi-Studien, Bevolkerungsumfrage sowie Medien- und Internetforenana-
lyse) den Kenntnisstand, die Informationsbedurfnisse und Informationserfordernisse der
Verbraucher sowohl bei bekannten Risiken regelm&Rig tUber einen langeren Zeitraum als
auch bei neuen Risiken kurzfristig zu erfassen. So konnte der subjektive Aspekt der Risiko-
wahrnehmung in den Kommunikationsprozess des BfR integriert werden. Die Kompetenz
des BfR in Fragen der Risikofriiherkennung wird unter anderem durch die Etablierung eines
abteilungsubergreifenden, alltagstauglichen Systems zur systematischen Risikofriiherken-
nung, das die Einbindung einer internen Expertengruppe vorsieht, sowie durch das Engage-
ment des BfR im Rahmen des Risikofriiherkennungsnetzwerkes der EFSA weiter ausgebaut.

9 Transparenz, Offenheit und Verstandlichkeit in der Risikokommunikation

Das BfR ist die einzige offentliche Institution in Deutschland, die Uber eine Abteilung fur Risi-
kokommunikation verfiigt, die die Ergebnisse der wissenschaftlichen Bewertungsarbeit des
BfR allgemeinverstandlich veréffentlicht, und in einen partizipativen Kommunikationsprozess
in Form von Expertengespréchen, Statusseminaren, Verbraucherschutzforen, Stakeholder-
konferenzen und offentlichen Symposien einbindet. Der gesamte Bewertungsprozess soll fiir
alle Burger transparent dargestellt werden. Durch eine umfassende, vollstandige und nach-
vollziehbare Risikokommunikation macht das BfR Wissenschatft fiir den Verbraucher sichtbar
und nutzbar.

Durch eine stetige Internetprasenz (schnell, aktuell, laienverstandlich) und die verstarkte
Implementierung moderner, interaktiver Medienformate sowohl fur die klassische Homepage
(Videos, Nutzer-fragen-BfR-antwortet-Format) als auch fiir die mobile Nutzung auf
Smartphones oder Tablets (Mobile Website, Apps) sowie die Prasenz des BfR in Sozialen
Netzwerken (Twitter, Youtube) soll der Bekanntheitsgrad und damit auch die Bedeutung des
BfR fur den gesundheitlichen Verbraucherschutz weiterhin gesteigert werden.

10 Ausbau der Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET

Durch die Grindung der Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET und die gemein-
same Berufung einer Professur mit der Berliner Universitatsklinik Charité wird das BfR seine
toxikologische Expertise weiter ausbauen. Somit kann das bereits bestehende Alleinstel-
lungsmerkmal, die bundesdeutsche Einrichtung zu sein, die unter ihrem Dach den weitaus
grofdten und vielfaltigsten toxikologischen Sachverstand versammelt hat, langfristig sicherge-
stellt werden. Das BfR beteiligt sich mit seiner Expertise auf dem Gebiet der Toxikologie zu-
dem an Lehrveranstaltungen im Rahmen des Masterstudiengangs Toxikologie der Charité -
Universitatsmedizin Berlin.
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