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Vorbemerkung

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) hat den
Wissenschaftsrat im Dezember 2011 gebeten, die Ressortforschungseinrichtun-
gen in seinem Geschéftsbereich zu evaluieren.

Der Wissenschaftsrat hat den Evaluationsausschuss im Januar 2012 gebeten, die
Evaluationen durchzufithren und entsprechende Arbeitsgruppen einzusetzen.
In seiner Sitzung am 6./7. Mdrz 2012 hat der Evaluationsausschuss des Wissen-
schaftsrates beschlossen, das Begutachtungsverfahren zum Bundesinstitut fiir
Risikobewertung (BfR), Berlin, in der ersten Jahreshilfte 2015 durchzufiihren,
und eine Arbeitsgruppe eingesetzt.

Die Arbeitsgruppe hat das BfR am 7./8. Mai 2015 besucht und auf der Grundlage
dieses Besuchs einen Bewertungsbericht verfasst. Nach Verabschiedung durch
die Arbeitsgruppe ist der Bewertungsbericht im weiteren Verfahren nicht mehr
veranderbar.

Der Evaluationsausschuss des Wissenschaftsrates hat auf der Grundlage dieses
Bewertungsberichts am 8./9. September 2015 die wissenschaftspolitische Stel-
lungnahme erarbeitet.

Der Wissenschaftsrat hat die Stellungnahme in seinen Sitzungen vom 14. bis
16. Oktober 2015 beraten und verabschiedet.



A. Kenngrolden

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) wurde am 1. November 2002 als
bundesunmittelbare rechtsfahige Anstalt des 6ffentlichen Rechts im Geschéfts-
bereich des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) in
Berlin gegriindet. Neben dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL) ist das BfR eine von zwei Nachfolgeeinrichtungen des
Bundesinstituts fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinirmedizin
(BgVV). Das BfR ist ressortiibergreifend aufgestellt. Aufsichtsfiihrende Ministe-
rien sind neben dem BMEL das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz,
Bau und Reaktorsicherheit (BMUB) und das Bundesministerium fiir Verkehr
und digitale Infrastruktur (BMVI).

Die Gesamtausgaben des BfR beliefen sich im Haushaltsjahr 2014 auf
77,4 Mio. Euro. Davon entfielen knapp 38,5 Mio. Euro auf Personalausgaben,
35,1 Mio. Euro auf sichliche Verwaltungsausgaben, 2,4 Mio. Euro auf Ausgaben
fiir Zuweisungen und Zuschiisse und 1,5 Mio. Euro auf Investitionen. Im Zeit-
raum von 2011 bis 2013 hat das BfR Drittmittel in HOhe von insgesamt
9,1 Mio. Euro verausgabt, davon stammten 6,0 Mio. Euro vom Bund und
1,7 Mio. Euro von der EU. |' Im Jahr 2014 lagen die Drittmittelausgaben bei
3,0 Mio. Euro.

Zum Stichtag 31.12.2014 verfiigte das BfR iiber 592,0 institutionelle Stellen, da-
runter 232,1 Stellen fiir wissenschaftliches Personal, von denen 214,3 besetzt
waren. Hinzu kamen 37,7 aus Drittmitteln finanzierte Beschaftigungsverhalt-
nisse in Vollzeitiquivalenten (VZA), darunter 31,7 VZA fiir Wissenschaftlerin-
nen und Wissenschaftler. Weitere 61,1 VZA wurden aus Aushilfsmitteln finan-
ziert, darunter 39,6 fiir wissenschaftliches Personal. Insgesamt waren am
Stichtag 759 Personen am BfR tdtig, darunter 171 Wissenschaftlerinnen und
123 Wissenschaftler sowie 30 Doktorandinnen und elf Doktoranden auf institu-
tionellen Stellen.

|1 Weitere Mittel stammten von der DFG (960 Tsd. Euro), sonstigen Drittmittelgebern (316 Tsd. Euro),
Land/Léandern (61 Tsd. Euro) sowie Stiftungen (24 Tsd. Euro).



B. Aufgaben

Zentrale Aufgabe des BfR ist die wissenschaftliche Risikobewertung von Lebens-
und Futtermitteln sowie von Stoffen und Produkten als Grundlage fiir den ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz durch die Bundesregierung. Die einzelnen
Aufgaben des BfR ergeben sich insbesondere aus dem Gesetz iiber die Errich-
tung eines Bundesinstitutes fiir Risikobewertung (BfR-Gesetz — BfRG) vom
6. August 2002 in der Fassung vom 22.05.2013. GemdfRR § 2 des BfR-Gesetzes
wird das Institut vor allem auf folgenden Gebieten tétig:

_ »Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und Stellung-
nahmen zu Fragen, die mit der Lebensmittelsicherheit oder dem Verbrau-
cherschutz im Hinblick auf die Gesundheit des Menschen |? und die Tier-
gesundheit |® in Zusammenhang stehen;

_ wissenschaftliche Beratung des BMEL und anderer oberster Bundesbehdrden
sowie des BVL;

_ Zusammenarbeit mit Dienststellen der Europdischen Gemeinschaft, insbe-
sondere der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, sowie mit an-
deren wissenschaftlichen Einrichtungen auf nationaler und internationaler
Ebene und Koordination des wissenschaftlichen Informationsaustausches auf
dem Gebiet der Lebensmittelsicherheit und des Verbraucherschutzes;

_ wissenschaftliche Forschung, soweit diese in einem engen Bezug zu den Ta-
tigkeiten des BfR steht;

_ Bewertung der Gesundheitsgefihrlichkeit von Chemikalien, Dokumentation
und Information zu Vergiftungsgeschehen;

_ Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erginzungsmethoden zu Tierver-
suchen;

| 2 Dies schlieBt Fragen der Erndhrung und Pravention ein.

|3 In Bezug auf die Tiergesundheit wird das BfR tatig, soweit Futtermittel, Futtermittelzusatzstoffe, der Ver-
kehr mit und die Anwendung von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und bei Tie-
ren angewandte pharmakologisch wirksame Stoffe, ausgenommen Tierimpfstoffe, betroffen sind.



_ Risikobewertung bei gentechnisch verdanderten Tieren, Pflanzen und Mikro-
organismen sowie von gentechnisch verdnderten Futtermitteln und Futter-
mittelzusatzstoffen;

_ gesundheitliche Fragen der Beforderung gefihrlicher Giiter, insbesondere gif-
tiger und dtzender Stoffe;

_ Beteiligung am Monitoring nach dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buch;

_ Wahrnehmung der Funktion eines gemeinschaftlichen oder nationalen Refe-
renzlabors, soweit fiir diese Titigkeit benannt;

_ Unterrichtung der Offentlichkeit auf den Titigkeitsgebieten des BfR iiber Ri-
siken gesundheitlicher Art sowie sonstige gewonnene Erkenntnisse und Ar-
beitsergebnisse;

_ Unterrichtung und Beratung der Bundesregierung auf dem Gebiet der Aus-
wirkungen von Pflanzenschutzmitteln im Hinblick auf die Gesundheit von
Mensch und Tier.“

Das BfR koordiniert zudem als zentrale nationale Kontaktstelle den wissen-
schaftlichen Informationsaustausch zwischen der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) und den in Deutschland fiir die Lebensmittel- und
Futtermittelsicherheit zustindigen Behorden sowie Beteiligten aus den Berei-
chen Wirtschaft, Politik, Wissenschaft und Verbraucherverbanden.

Dariiber hinaus hat der Gesetzgeber die Arbeit des BfR in mehr als zehn weite-
ren Gesetzen, u. a. dem Pflanzenschutzgesetz, dem Gentechnikgesetz, dem Le-
bens- und Futtermittelgesetzbuch sowie dem Chemikalienrecht, festgeschrie-
ben. Damit das BfR seine Bewertungen unbeeinflusst von politischen, wirt-
schaftlichen und gesellschaftlichen Interessen abgeben kann, ist das Institut
nach MaRgabe des Griindungsgesetzes diesbeziiglich gegeniiber dem BMEL wei-
sungsunabhingig (§ 8 Abs. 1 BfR-Gesetz).



C. Stellungnahme und
Empfehlungen

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) ist die zentrale Einrichtung in
Deutschland zur Erforschung, Bewertung und Kommunikation von Risiken im
Zusammenhang mit Lebensmitteln. Es verfiigt mit dieser Aufgabenstellung
iiber ein bundesweites Alleinstellungsmerkmal. Das BfR erarbeitet wichtige Ri-
sikobewertungen auf der Grundlage seiner tiberwiegend sehr guten Forschungs-
leistungen. Fiir die sich anschlieRende Risikokommunikation gegeniiber Politik
und Offentlichkeit ist das BfR gut aufgestellt. Auch dariiber hinaus erbringt die
Einrichtung wertvolle wissenschaftliche Beratungsleistungen fiir politische Ent-
scheidungstriager. Die ihm tibertragenen gesetzlichen Aufgaben nimmt das BfR
kompetent und verldsslich wahr. Insgesamt leistet das BfR damit einen wesent-
lichen Beitrag zum gesundheitlichen Verbraucherschutz in der Bundesrepublik.
Auch auf europdischer und internationaler Ebene wirkt das BfR intensiv und
oftmals federfithrend bei der Weiterentwicklung und Ausgestaltung von Ge-
setzgebungs- und Harmonisierungsverfahren mit und geniel3t als eine der fiih-
renden Einrichtungen in der wissenschaftsbasierten Risikobewertung einen gu-
ten Ruf. Hervorzuheben ist zudem die Rolle des BfR als Ausbilder und Berater
fur Einrichtungen im Bereich Risikobewertung und Risikokommunikation
weltweit. In dieser Funktion leistet das BfR einen wichtigen Beitrag zur Weiter-
entwicklung der Risikobewertung und -kommunikation in Deutschland, Europa
und dartiiber hinaus.

Um eine hochwertige Erfiillung der Amtsaufgaben zu gewdhrleisten, sollte das
BfR seine Forschung weiter stirken und auf ausgewdhlte Themenfelder kon-
zentrieren. Vor dem Hintergrund des stetigen Aufgabenzuwachses am BfR hilt
der Wissenschaftsrat die derzeitige finanzielle und personelle Ausstattung der
Einrichtung fiir nicht ausreichend. Er begriif3t daher den in Aussicht gestellten
Stellenaufwuchs.
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Forschung und Entwicklung

Das BfR verfolgt mit Bezug auf die Grundsitze der Wissenschaftlichkeit, Unab-
hingigkeit und Transparenz eine sinnvolle Strategie fiir die Risikoforschung,
-bewertung und -kommunikation. Diese Strategie sollte noch klarer ausformu-
liert und schriftlich niedergelegt werden. Dariiber hinaus konnte das BfR in ei-
nigen Bereichen ambitioniertere Zukunftsperspektiven entwickeln und verfol-
gen. So sollte das BfR die eigene Risikoforschung ausbauen und stirken.
Dartiber hinaus sollte es in der Risikokommunikation stirker koordinierend fiir
die gesamte Ressortforschung titig werden: Das BfR koénnte in Absprache mit
dem BMEL einen Prozess anstoflen, in dessen Rahmen Strategien zur Risiko-
kommunikation ressortiibergreifend reflektiert werden, und so zur Verbesse-
rung der Risikokommunikation in der Bundesrepublik insgesamt beitragen.
Diese Ziele sowie die Absicht des BfR, seine Rolle als Ausbilder in der Risikobe-
wertung und -kommunikation auf europdischer und internationaler Ebene wei-
ter auszubauen, sollten in die tibergreifende Strategie einbezogen werden.

Die Forschungsleistungen des BfR sind groftenteils als sehr gut einzuschéatzen.
Aufgabenbedingt ist das thematische Spektrum der Forschung am BfR sehr
breit angelegt. Um den Anschluss an den neuesten Stand der Forschung zu ge-
wahrleisten, sollte das Institut ausgewdhlte Themenfelder priorisieren und ge-
zielt stiarken, indem es die zur Verfiigung stehenden Forschungsmittel stirker
konzentriert. Das Forschungsprogramm sollte klare Schwerpunkte fiir eine vo-
rausschauende Politikberatung und Risikokommunikation setzen, gleichzeitig
aber ausreichend Spielraum gewidhren, um auf neu aufkommende Themen und
Fragestellungen reagieren zu konnen. Der wissenschaftliche Beirat sollte bei
dem Priorisierungsprozess von Forschungsfeldern eine beratende Funktion
ubernehmen.

Die Arbeitsteilung zwischen dem BfR und anderen Ressortforschungseinrich-
tungen in der Forschung ist nicht durchweg schliissig, z. B. bei der Bearbeitung
von Risiken entlang der Lebensmittelkette oder in den Bereichen Authentizitéit
von Lebensmitteln und Humanexposition. Das BMEL sollte die Zustindigkeiten
der Einrichtungen, insbesondere des BfR und des Max Rubner-Instituts (MRI),
klarer abgrenzen und dabei Komplementarititen berticksichtigen. Die For-
schungsprogramme der Einrichtungen sollten besser aufeinander abgestimmt
werden. Hierfiir sollte ein strukturierter Prozess etabliert werden.

Die folgenden Empfehlungen zielen darauf, die groftenteils sehr guten For-
schungsleistungen des BfR weiter zu verbessern. Der Fokus der Risikoforschung
am BfR liegt darauf, auf Basis tiberwiegend extramural durchgefiihrter Erhe-
bungen Formen der Risikokommunikation fiir die Presse- und Offentlichkeits-
arbeit des BfR zu erarbeiten. Zwar ist diese unmittelbare Verschrinkung der
Forschung mit der Praxis der Risikokommunikation zu begriiRen. Um einen
Anschluss an den neuesten Forschungsstand und eine Durchdringung des For-



schungsfeldes sicherzustellen, ist es jedoch notwendig, die Kompetenz in der
sozialwissenschaftlichen Risikoforschung im BfR zu erhéhen. Dazu konnten
vermehrt kooperative Forschungsprojekte mit Universititen und auReruniversi-
tiren Forschungseinrichtungen durchgefithrt und die zustindige Fachgruppe
mit zusdtzlichem wissenschaftlichen Personal ausgestattet werden. Ziel sollte
die Entwicklung eines differenzierteren Kommunikationsverstindnisses und
letztlich eine verbesserte zielgruppenorientierte Kommunikation des BfR sein.

Der Wissenschaftsrat unterstiitzt das Bemiihen des BfR, in der forschungsstar-
ken Abteilung Exposition einen engeren Anschluss an humanmedizinische Fra-

gestellungen herzustellen. Insbesondere die Wirkung von Kontaminanten im
Menschen (Humanexposition) sollte verstiarkt untersucht werden. Zudem bedarf
es fiir die in der Abteilung durchgefiithrten toxikokinetischen Modellierungen
zusatzlicher statistischer Expertise, u. a. fiir die Methodenentwicklung. Der Be-
reich Statistik/Bioinformatik sollte mit zusatzlichen Personalstellen im Umfang
von mindestens 2,0 Vollzeitiquivalenten (VZA) gestirkt werden, um bei der Da-
tenanalyse den Anschluss an den neuesten Forschungsstand und eine angemes-
sene Dienstleistungserbringung zu gewdhrleisten. Die Abteilung Sicherheit von
Pestiziden muss in die Lage versetzt werden, integrierend tiber samtliche vor-
handene Datensidtze und Modellsysteme hinweg zu arbeiten. Dazu bedarf es
auch hier einer Stirkung der bioinformatischen Kompetenz durch die Gewin-
nung zusitzlichen Personals. In der Abteilung Chemikalien- und Produktsi-
cherheit ist der Bereich der toxikokinetischen Modellbildung fiir die systemi-
sche Exposition bisher nicht ausreichend sichtbar. Das BfR sollte sich verstarkt
um die Rekrutierung entsprechenden Personals bemiithen. Um sich kompetent
mit Carry-over-Effekten in globalen Warenstromen beschiftigen zu konnen,
werden fiir die Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette zusadtzliche Mitarbei-
terinnen bzw. Mitarbeiter mit Expertise in den Bereichen Modellierung und Bio-
informatik benotigt. Das BfR sollte MaRnahmen ergreifen, damit die Abteilung
der Herausforderung, groRe Datenmengen zu verarbeiten, zukiinftig gerecht
werden kann.

Der Wissenschaftsrat weist darauf hin, dass nur durch eigene Forschungstatig-
keiten des wissenschaftlichen Personals der Anschluss an den neuesten Stand
der Forschung und damit eine angemessene Erfiillung der Amtsaufgaben ge-
wahrleistet werden kann. Der Forschungsanteil der einzelnen BfR-Abteilungen
variiert, u. a. da diese in unterschiedlichem Mal3e in die Erfiillung gesetzlicher
Aufgaben eingebunden sind. Es sollte sichergestellt werden, dass der For-
schungsanteil von 25 % tiber alle Abteilungen hinweg auch im Falle einer Zu-
nahme an Amtsaufgaben nicht unterschritten wird. Dazu ist in einigen Berei-
chen eine weitere Stirkung der Forschung erforderlich. Aufgrund der
unterschiedlichen Bedingungen fiir Forschung- und Entwicklungstatigkeiten in
den Abteilungen sind auch die Anzahl der Verotffentlichungen und die Héhe der
verausgabten Drittmittel nicht gleichmiRig verteilt. Einzelne Arbeitsbereiche
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sollten Anstrengungen unternehmen, um ihre Publikationstéitigkeit zu intensi-
vieren und die Drittmitteleinwerbung weiter zu erhéhen. Insgesamt werden die
Publikationsleistungen des BfR als gut eingeschitzt. Die Zahl der Veroffentli-
chungen in referierten Fachzeitschriften sollte im Sinne der Qualitidtssicherung
in der Forschung noch weiter erhéht werden. Zudem empfiehlt der Wissen-
schaftsrat dem BfR, eine Publikationsstrategie zu entwickeln, die auch wissen-
schaftliche Veroffentlichungen in englischer Sprache berticksichtigt und Anrei-
ze fiir die Erarbeitung entsprechender Publikationen setzt.

Es ist sehr zu begriiRen, dass sich das BfR intensiv fiir die Férderung des wissen-
schaftlichen Nachwuchses und die Aus- und Weiterbildung seines wissenschaft-
lichen Personals engagiert und damit einen wichtigen Beitrag zur Kompetenzsi-
cherung und zur Erweiterung der Forschungskapazitidten des Hauses leistet. Zu
den Maflnahmen der Nachwuchsféorderung und Personalentwicklung des BfR
zahlen das Promotionsprogramm, die Beteiligungen des BfR an einem Graduier-
tenkolleg und einem Masterstudiengang sowie Fort- und Weiterbildungsange-
bote, wie z. B die Ausbildung zur Fachtoxikologin bzw. zum Fachtoxikologen.
Mit einem Stipendienprogramm fiir auRereuropaische Nachwuchswissenschaft-
lerinnen und -wissenschaftler und der BfR-Summer School triagt das BfR dazu bei,
Expertise in der Risikobewertung und -kommunikation auch im Ausland zu
verankern. Um seine Attraktivitit fiir sehr qualifizierte wissenschaftliche
Nachwuchskrifte zu steigern und auch weiterhin forschungsstarkes Personal
zu gewinnen, sollte das BfR erwiagen, ausgewdhlten Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeitern einen stirker wissenschaftlich geprigten Karriereweg mit einem Fo-
kus auf Grundlagenforschung zu ermoglichen. Der Wissenschaftsrat empfiehlt
dem BfR zudem, verstiarkt auslindische Wissenschaftlerinnen und Wissen-
schaftler als Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu rekrutieren, um seine Inter-
nationalisierung weiter voranzutreiben.

Positiv hervorzuheben ist, dass das BfR tiber zahlreiche nationale und internati-
onale Kooperationen mit Hochschulen, auflleruniversitaren Forschungseinrich-
tungen, anderen Ressortforschungseinrichtungen sowie Behorden auf nationa-
ler und internationaler Ebene in den Bereichen Forschung, Risikobewertung/
Risikokommunikation und Ausbildung verfiigt. Diese sind vielfach vertraglich
abgesichert. Dass das BfR gemeinsame Berufungen mit Hochschulen in Berlin
und Hannover durchgefiihrt hat bzw. plant, begriiRt der Wissenschaftsrat aus-
driicklich. Die sehr gute Vernetzung des BfR mit der Hochschullandschaft leis-
tet einen wichtigen Beitrag zum Wissenstransfer, zur Sicherung von Qualitits-
standards in der Forschung sowie zur Risikofritherkennung im BfR und sollte
daher mindestens im gleichen Umfang fortgefiihrt werden. Der Wissenschafts-
rat ermutigt das BfR, gemeinsame Berufungen mit Hochschulen in begriindeten
Fillen auch auf der Ebene der Fachgruppenleitungen umzusetzen. Hierzu soll-
ten neue vertragliche Regelungsformen gefunden werden.



Im Rahmen seiner intensiven Gremientitigkeit auf europaischer und internati-
onaler Ebene wirkt das BfR an der Ausgestaltung von Forschungsstrategien und
Forderprogrammen mit und hat dabei hiufig die Federfithrung inne. In seiner
Funktion als nationale Kontaktstelle der EFSA ist das Institut ein wichtiger In-
formations- und Datenlieferant. Die Ausbildungsfunktion, die das BfR in gro-
Rem Umfang auf nationaler und internationaler Ebene fiir Schwesterbehérden
und andere Einrichtungen wahrnimmt, ist fiir den Wissenstransfer und damit
fir die Gewdhrleistung des Verbraucherschutzes duf3erst wichtig und sollte da-
her fortgefiihrt und ausgebaut werden.

Zu wissenschaftsbasierten Dienst- und Beratungsleistungen

Das BfR erbringt qualitativ hochwertige und wissenschaftlich fundierte Infor-
mations- und Beratungsleistungen fiir Politik und Offentlichkeit. Das Institut
ist in den Medien prdsent und wird bundesweit als zentraler Ansprechpartner
in der Risikokommunikation wahrgenommen. Die Risikokommunikation des
BfR ist jedoch nicht immer zeitgemdR und effektiv. So hat sich der Ansatz des
BfR, die Offentlichkeit mit umfangreichen, wissenschaftlich abgesicherten In-
formationen zu versorgen, um tiber Risiken aufzuklidren und erwiinschtes Ver-
halten hervorzurufen, zum Teil als nicht hinreichend wirkungsvoll erwiesen.
Um besser geeignete, z. B. starker interaktiv gepriagte, Ansdtze der zielgruppen-
spezifischen Risikokommunikation anwenden zu konnen, sollte das BfR seine
Kompetenz in der sozialwissenschaftlichen Risikoforschung erhéhen (s. o.).

Risikoeinschdtzungen, die das BfR fiir Dritte, wie z. B. die Bundesldnder, er-
stellt, werden teilweise nicht ziligig genug erbracht. Die Verfahren sollten insbe-
sondere dort beschleunigt werden, wo verzogerte Auskiinfte ein Risiko fiir Ver-
braucherinnen und Verbraucher darstellen kénnen.

Der Transfer der Forschungsergebnisse in die Praxis gelingt sehr gut, u. a. iber
die Beteiligung des BfR an Gesetzgebungs- und europdischen Harmonisierungs-
verfahren oder auch die praxisnahe und anwendungsgerechte Methodenent-
wicklung der am BfR angesiedelten nationalen Referenzlaboratorien (NRL). Die
NRL erbringen im Rahmen von Ringversuchen, Vergleichstests und Methoden-
entwicklungen wichtige Serviceleistungen fiir Dritte. Um eine angemessene
Aufgabenwahrnehmung, einschlieRlich der entsprechenden Risikobewertung
und -kommunikation, zu ermoglichen, sollten dem BfR von den Lindern und
dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) alle
fiir die NRL-Tatigkeit benotigten Daten bereitgestellt werden.

Zu Organisation und Ausstattung

Aus Sicht des Wissenschaftsrates ist die Organisationsstruktur des BfR fiir des-
sen Aufgabenerfiillung angemessen. Die Arbeitsteilung zwischen den Abteilun-
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gen ist sinnvoll ausgestaltet und die Kooperation sowie der Austausch tiber die
Abteilungen hinweg funktionieren gut.

Dass das BfR der Qualititssicherung einen grofRen Stellenwert beimisst und die-
se sowohl fiir die Forschung als auch fiir die Risikokommunikation gut funkti-
oniert, wird ausdriicklich gewiirdigt. Das Wissensmanagement am BfR ist je-
doch noch verbesserungsbediirftig. So ist derzeit nicht hinreichend klar, wie die
verschiedenen Mechanismen der Risikofritherkennung, z. B. iiber die Gremien-
tatigkeit des wissenschaftlichen Personals oder Presseanfragen, im BfR zusam-
mengefiihrt werden. Der Wissenschaftsrat halt daher eine systematischere Her-
angehensweise zur Identifikation neuer gesundheitlicher Risiken und die
Einfiihrung eines iibergreifenden, systematischen Wissensmanagements fiir er-
forderlich. Ein wichtiges Element eines solchen Systems ist der Aufbau einer
Informationsdatenbank. Dariiber hinaus sollte die Abstimmung zwischen den
bisher unzureichend vernetzten BfR-Kommissionen und mit dem wissenschaft-
lichen Beirat verbessert werden, um eine effektive Risikofritherkennung zu ge-
wahrleisten. Dazu sollte ein wissenschaftlicher Ausschuss eingerichtet werden,
der mit Vertreterinnen und Vertretern der BfR-Kommissionen, des wissen-
schaftlichen Beirats und des BfR selbst besetzt ist. Im Sinne eines verbesserten
Wissensmanagements sollten die BfR-Kommissionen stirker auch in die hausin-
ternen Abstimmungsprozesse einbezogen werden. Dabei sollte das Zusammen-
spiel mit ihnen klaren Zustindigkeitsregelungen unterliegen. Schlief3lich emp-
fiehlt der Wissenschaftsrat dem BfR, die abteilungsiibergreifende Abstimmung
durch einen intensivierten Austausch der Abteilungsleitungen zu stiarken.

Die Zusammenarbeit zwischen dem BfR und dem BMEL erfolgt tiberwiegend
reibungslos. Schwierigkeiten fiir die Arbeit des BfR entstehen zum Teil in Ar-
beitsbereichen, die eine ressortiibergreifende Abstimmung erfordern, insbeson-
dere, wenn die Fach- und die Dienstaufsicht bei unterschiedlichen Ministerien
liegen. Die aufsichtfithrenden Ministerien sollten ihre Abstimmung in den be-
troffenen Bereichen verbessern. Die Aufgabenteilung zwischen dem BfR, das fiir
die Risikobewertung zustindig ist, und dem BVL, das das Risikomanagement
ibernimmt, hat sich als duf3erst funktional erwiesen, ist national und interna-
tional anerkannt und besitzt Modellfunktion.

In Anbetracht der Vielfalt und des stetigen Zuwachses an Tatigkeitsfeldern hailt
der Wissenschaftsrat die finanzielle und personelle Ausstattung des BfR fiir
nicht ausreichend, um eine hochwertige Aufgabenwahrnehmung zu gewéhr-
leisten. In einigen Arbeitsbereichen wird mehr Personal benétigt, um die For-
schung verstarkt im Haus erbringen zu konnen und sie so verbessern, dass das
Institut seine gesetzlichen Aufgaben addquat wahrnehmen kann (s. 0.). Auch im
Bereich der gesetzlichen Aufgaben ist der Zuwachs an Betdtigungsfeldern nicht
mit einem Ausbau der Personalausstattung einhergegangen. Der in Aussicht ge-
stellte Stellenaufwuchs wird daher begriiRt. Er sollte moglichst rasch im Sinne



der vom BfR in Auftrag gegebenen Personalbedarfsermittlung umgesetzt wer-
den. Da zusdtzliche gesetzliche Aufgaben ebenfalls einer wissenschaftlichen
Fundierung bediirfen, sollte der Personalaufwuchs zur Erfiilllung der gesetzli-
chen Aufgaben auch durch eine entsprechende personelle Verstirkung in der
Forschung begleitet werden.

Die Arbeitsbedingungen am BfR sind attraktiv, u. a. aufgrund der exzellenten
Infrastrukturen und der Moglichkeiten zur Entfristung bzw. Verbeamtung. Das
wissenschaftliche Personal des BfR ist sehr kompetent und engagiert. Das BfR
raumt der Personalentwicklung einen hohen Stellenwert ein und verfiigt tiber
ein iiberzeugendes Personalentwicklungskonzept. Dass am BfR weitgehende
Haushaltsflexibilisierungen vorgenommen worden sind, die z. B. die Gewdh-
rung von Zulagen ermoglichen, ist positiv hervorzuheben. In den Arbeitsberei-
chen, in denen die Personalrekrutierung am BfR schwierig ist (Humanmedizin,
Toxikologie, Informatik, Statistik), sollte das BfR seine Personalentwicklungs-
mafdnahmen und Fortbildungsangebote noch ausweiten. Zur Sicherung der
Nachwuchsgewinnung sollten insbesondere im Bereich Statistik/Bioinformatik
die Kontakte zu Universititen mit entsprechenden Schwerpunkten ausgebaut
werden.

Die rdumliche Ausstattung des BfR ist aus Sicht des Wissenschaftsrates ange-
messen und wird mit dem geplanten Neubau in Marienfelde, der die Standorte
Jungfernheide und Marienfelde zusammenfiihren soll, weiter verbessert wer-
den. Die infrastrukturelle Ausstattung des BfR ist exzellent, die finanziellen
Moglichkeiten fiir Neuinvestitionen sind ausreichend.

Das Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) wird gebe-
ten, dem Wissenschaftsrat zeitnah, spitestens in drei Jahren, zum Umsetzungs-
stand der vorliegenden Empfehlungen Bericht zu erstatten.
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Vorbemerkung

Der vorliegende Bewertungsbericht zum Bundesinstitut fiir Risikobewertung
(BfR), Berlin, ist in zwei Teile gegliedert. Der darstellende Teil ist mit der Ein-
richtung und den Zuwendungsgebern abschlief3end auf die richtige Wiedergabe
der Fakten abgestimmt worden. Der Bewertungsteil gibt die Einschitzung der
wissenschaftlichen Leistungen, Strukturen und Organisationsmerkmale wieder.
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A. Ausgangslage

A.l ENTWICKLUNG UND AUFGABEN

[.1 Entwicklung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) wurde am 1. November 2002 als
bundesunmittelbare rechtsfihige Anstalt des 6ffentlichen Rechts im Geschafts-
bereich des Bundesministeriums fiir Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL) in
Berlin gegriindet. Neben dem Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebens-
mittelsicherheit (BVL) ist das BfR eine von zwei Nachfolgeeinrichtungen des
Bundesinstituts fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinirmedizin
(BgVV). |* Der Wissenschaftsrat hat das BfR im Jahr 2006 zum ersten Mal evalu-
iert und im Jahr 2009 den Stand der Umsetzung der Empfehlungen von 2006
uberpriift.

Das BfR hat drei Standorte in Berlin: einen in Jungfernheide (Hauptsitz) und
zwei in Marienfelde. Eine Zusammenfiihrung der Standorte Jungfernheide und
Marienfelde durch die Errichtung eines Neubaus in Marienfelde ist in Planung.
Nach derzeitigem Planungsstand soll mit dem Bau in den Jahren 2017/2018 be-
gonnen werden und der vollstindige Umzug nach Marienfelde im Jahr 2028 ab-
geschlossen sein.

Im Jahr 2014 hat das BfR eine abteilungsiibergreifende Strukturanpassung vor-
genommen, |°die nach Angaben der Einrichtung vor allem aufgrund bestehen-
der personeller Defizite notwendig geworden war. Ziele der Umstrukturierung
waren unter anderem die Schaffung einer effizienteren Organisationsstruktur,
um die dauerhafte Erfiillung von (wechselnden und zunehmenden) Amtsaufga-
ben auf hohem Niveau sicherzustellen, die Forderung einer matrixorientierten

|4 Das BgVV war, zusammen mit dem Robert Koch-Institut (RKI) und dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM), aus dem 1994 aufgeldsten Bundesgesundheitsamt (BGA) hervorgegangen.

|5 Daher beziehen sich im Folgenden die Angaben zu Veréffentlichungen, Drittmitteln, Personal etc. zum
Teil noch auf die alte Abteilungsstruktur (Berichtszeitraum 2011-2013).



Arbeitsweise und interdisziplindren Zusammenarbeit zur Gewdhrleistung einer
umfassenden Risikobewertung, der optimale Einsatz aller materiellen und per-
sonellen Ressourcen, die Forcierung der internationalen Vernetzung und der
Ausbau der Krisenpraventions- und Krisenbewdltigungsstrategien.

1.2 Aufgaben

Zentrale Aufgabe des BfR ist die wissenschaftliche Risikobewertung von Lebens-
und Futtermitteln sowie von Stoffen und Produkten als Grundlage fiir den ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz durch die Bundesregierung. Das Institut hat
keine Uberwachungsfunktion, ist aber in eine Reihe von Anmelde- und Zulas-
sungsverfahren eingebunden. Im Einzelnen ergeben sich die Aufgaben des BfR
u. a. aus dem Gesetz iiber die Errichtung eines Bundesinstitutes fiir Risikobe-
wertung (BfR-Gesetz — BfRG) vom 6. August 2002 in der Fassung vom
22.05.2013. |® GemdRR § 2 des BfR-Gesetzes wird das Institut insbesondere auf
folgenden Gebieten tatig:

_ ,Erstellung von wissenschaftlichen Ausarbeitungen, Gutachten und Stellung-
nahmen zu Fragen, die mit der Lebensmittelsicherheit oder dem Verbrau-
cherschutz im Hinblick auf die Gesundheit des Menschen |7 und die Tier-
gesundheit |® in Zusammenhang stehen;

wissenschaftliche Beratung des BMEL und anderer oberster Bundesbehoérden
sowie des BVL;

Zusammenarbeit mit Dienststellen der Europdischen Gemeinschaft, insbe-
sondere der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit, sowie mit an-
deren wissenschaftlichen Einrichtungen auf nationaler und internationaler
Ebene und Koordination des wissenschaftlichen Informationsaustausches auf
dem Gebiet der Lebensmittelsicherheit und des Verbraucherschutzes;
wissenschaftliche Forschung, soweit diese in einem engen Bezug zu den Ta-
tigkeiten des BfR steht;

Bewertung der Gesundheitsgefihrlichkeit von Chemikalien, Dokumentation
und Information zu Vergiftungsgeschehen;

Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erginzungsmethoden zu Tierver-
suchen;

|6 Dieses wurde nach der BSE-Krise im Zuge der Neustrukturierung des gesundheitlichen Verbraucher-
schutzes in Deutschland erlassen.

| 7 Dies schlieBt Fragen der Erndhrung und Erndhrungspravention ein.

|8 In Bezug auf die Tiergesundheit wird das BfR tatig, soweit Futtermittel, Futtermittelzusatzstoffe, der Ver-
kehr mit und die Anwendung von Arzneimitteln, die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind, und bei Tie-
ren angewandte pharmakologisch wirksame Stoffe, ausgenommen Tierimpfstoffe, betroffen sind.
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_ Risikobewertung bei gentechnisch verdanderten Tieren, Pflanzen und Mikro-
organismen sowie von gentechnisch verdnderten Futtermitteln und Futter-
mittelzusatzstoffen;

_ gesundheitliche Fragen der Beforderung gefihrlicher Giiter, insbesondere gif-
tiger und dtzender Stoffe;

_ Beteiligung am Monitoring nach dem Lebensmittel- und Futtermittelgesetz-
buch;

_ Wahrnehmung der Funktion eines gemeinschaftlichen oder nationalen Refe-
renzlabors, soweit fiir diese Titigkeit benannt;

_ Unterrichtung der Offentlichkeit auf den Titigkeitsgebieten des BfR iiber Ri-
siken gesundheitlicher Art sowie sonstige gewonnene Erkenntnisse und Ar-
beitsergebnisse;

_ Unterrichtung und Beratung der Bundesregierung auf dem Gebiet der Aus-
wirkungen von Pflanzenschutzmitteln im Hinblick auf die Gesundheit von
Mensch und Tier.“

Das BfR koordiniert zudem als zentrale nationale Kontaktstelle (EFSA Focal Point)
den wissenschaftlichen Informationsaustausch zwischen der Europdischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority — EFSA) und den
in Deutschland fiir die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit zustindigen
Behorden sowie Beteiligten aus den Bereichen Wirtschaft, Politik, Wissenschaft
und Verbraucherverbianden.

Dariiber hinaus hat der Gesetzgeber die Arbeit des BfR in mehr als zehn weite-
ren Gesetzen, u. a. dem Pflanzenschutzgesetz, dem Gentechnikgesetz, dem Le-
bens- und Futtermittelgesetzbuch sowie dem Chemikalienrecht, festgeschrie-
ben. Damit das BfR seine Bewertungen unbeeinflusst von politischen, wirt-
schaftlichen und gesellschaftlichen Interessen abgeben kann, ist das Institut
nach MaRgabe des Griindungsgesetzes diesbeziiglich gegeniiber dem BMEL wei-
sungsunabhdngig (§ 8 Abs. 1 BfR-Gesetz).

Das BfR ist ressortiibergreifend aufgestellt. Aufsichtsfithrende Ministerien sind
neben dem BMEL das Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und
Reaktorsicherheit (BMUB) und das Bundesministerium fiir Verkehr und digitale
Infrastruktur (BMVI).

Eigene Forschung und Entwicklung (inklusive Ausbildungstitigkeiten, wie z. B.
Betreuung von Bachelor-, Master-, Diplom- und Doktorarbeiten) nehmen nach
Einschitzung des BfR 25 %, Beratungsleistungen und Beschaffung von wissen-
schaftlichen Informationen fiir die Politik 60 % und die Wahrnehmung von
dem BfR per Gesetz iibertragenen Uberwachungs-, Priif-, Kontroll- und Untersu-
chungsaufgaben 10 % der Tatigkeit des wissenschaftlichen Personals des BfR in
Anspruch. Fiir die Bereitstellung von Serviceleistungen fiir die Ressorts, Dritte
und die Offentlichkeit werden 5 % der Kapazititen des wissenschaftlichen Per-
sonals aufgewendet. Diese Gewichtung der Aufgaben hat sich aus Sicht des In-



stituts bewdhrt und ist zur Erfiillung des gesetzlichen Auftrags des BfR zielfiih-
rend.

[.3 Positionierung der Einrichtung im fachlichen Umfeld

Nach Angaben des BfR wird das Gesamtarbeitsgebiet des gesundheitlichen Ver-
braucherschutzes von der Lebens- und Futtermittelsicherheit bis hin zur Che-
mikalien- und Produktsicherheit auf nationaler Ebene von keiner anderen Ein-
richtung in vergleichbarer, interdisziplindrer Weise abgedeckt. Mit der Erweite-
rung der Abteilung Experimentelle Toxikologie/Zentralstelle zur Erfassung und
Bewertung von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zum Tierversuch (ZEBET) sei
das BfR zudem die Einrichtung, die bundesweit iiber den groRten Sachverstand
auf diesem Gebiet verfiige. |°

Durch eine enge Zusammenarbeit mit anderen Ressortforschungseinrichtungen
wiirden Kapazititen gebiindelt und, falls erforderlich, Uberschneidungen ver-
mieden. Bei den Anmelde- und Zulassungsverfahren im Bereich Chemikalien-
und Pestizidsicherheit arbeitet das BfR mit der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
und Arbeitsmedizin (BAuA) und dem Umweltbundesamt (UBA) und im Bereich
der Pflanzenschutzmittelzulassung mit dem UBA und dem BVL zusammen. In
der biologischen Sicherheit (Zoonoseforschung) sind das Robert Koch-Institut
(RKI, menschliche Gesundheit), das Friedrich-Loeffler-Institut (FLI, Tiergesund-
heit) und das Julius-Kithn-Institut (JKI, pflanzliche Gesundheit) Ansprechpartner
des BfR, um eine ganzheitliche Betrachtung von Problemlagen sicherzustellen.
Mit dem BVL kooperiert das BfR im Bereich des Monitorings, in der Bund-
Linder-Koordination sowie im Krisenmanagement. In den Bereichen Lebensmit-
telsicherheit und Erndhrung arbeitet das BfR mit dem Max-Rubner-Institut
(MRI) zusammen. Mit der Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung
(BAM) besteht eine Kooperation in den Bereichen Referenzmaterialen, Analytik
und Produktsicherheit. Zum Thema Futtermittelsicherheit arbeitet das BfR in-
tensiv mit dem BVL und dem Institut fiir Tiererndhrung des FLI zusammen.

Auf europdischer Ebene kooperiert das BfR gemidR seinen gesetzlichen Aufga-
ben mit den Dienststellen der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere der
Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (EFSA). Mit dem BfR ver-
gleichbare Einrichtungen im europdischen Ausland sind nach Auskunft des In-
stituts die Agence nationale de sécurité sanitaire de I’alimentation, de I’environnement et
du travail (ANSES) in Frankreich, das Lebensmittelinstitut der Danmarks Tekniske
Universitet (DTU) sowie die Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndh-

|9 Im Zuge der Strukturanpassung hat die Abteilung einen zusétzlichen Aufgabenschwerpunkt im Bereich
der toxikologischen Methodenentwicklung und des Tierschutzgesetzes erhalten. Zudem ist durch die ge-
meinsame Berufung mit der Charité eine starkere Vernetzung erreicht worden.
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rungssicherheit (AGES). Auf internationaler Ebene seien die amerikanische Food
and Drug Administration (FDA) und die Chinese Academy of Agricultural Sciences
(CAAS) wichtige Partner des BfR. Das BfR sieht sich auf seinem Feld als eine der
fiihrenden Einrichtungen in Europa und weltweit an. Die Qualitit der wissen-
schaftlichen Forschung entspreche der der ANSES und der DTU und die Qualitit
der Bewertungstatigkeit entspreche z. B. der der ANSES, der DTU oder der EFSA.
Insbesondere in den osteuropdischen Liandern sowie in China unterstiitze das
BfR wesentlich den Aufbau von Risikobewertungseinrichtungen und leiste so-
mit einen Beitrag zur Gewdhrleistung der Lebensmittelsicherheit auf globaler
Ebene. Weitere Faktoren, die aus Sicht des BfR eine fithrende Position der Ein-
richtung unterstreichen, sind u. a. die umfangreiche Gremientitigkeit des wis-
senschaftlichen Personals des BfR in Deutschland und weltweit |'%, der Besuch
von mehr als 50 Gruppen jahrlich aus dem In- und Ausland, die sich tiber die
Arbeit und Struktur des BfR informieren, sowie eine Vielzahl von Twinning-
Projekten mit dem Schwerpunkt Capacity Building.

A.ll ARBEITSSCHWERPUNKTE

Die Arbeitsschwerpunkte des BfR umfassen

_ die gesundheitliche Bewertung der biologischen und stofflich-chemischen Si-
cherheit von Lebensmitteln;

_ die gesundheitliche Bewertung der Sicherheit von Stoffen (Chemikalien,
Pflanzenschutzmittel, Biozide) sowie von ausgewidhlten Produkten (Bedarfs-
gegenstinden, z. B. Textilien und Lebensmittelverpackungen, Kosmetika und
Tabakerzeugnissen);

_ die Risikobewertung von gentechnisch verdnderten Organismen in Lebens-
mitteln, Futtermitteln, Pflanzen und Tieren;

_ die Risikokommunikation sowie eine zielgruppengerechte Presse- und Offent-
lichkeitsarbeit und das aktive Einbeziehen verschiedener Interessengruppen
z. B. durch Expertengesprache, Verbraucherschutzforen, Stakeholder-Konfe-
renzen und offentliche Symposien;

_ die Entwicklung und Validierung von Ersatz- und Ergdnzungsmethoden zu
Tierversuchen sowie

_ die Methodenentwicklung und Validierungstitigkeit der nationalen Referenz-
laboratorien.

| 10 Das BfR libernehme hier u. a. weitreichende Funktionen bei der Standardisierung und Harmonisierung.



Abteilung Risikokommunikation

Zentrale Aufgabe dieser interdisziplindr zusammengesetzten Abteilung ist die
Durchfithrung einer zielgruppenspezifischen Risikokommunikation im ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz durch einen aktiven Dialog mit den Stake-
holdern aus Wissenschaft, Wirtschaft, Politik, Medien, Verbianden, Nichtregie-
rungsorganisationen und der Verbraucherschaft. Hierzu gehdren insbesondere
der Aufbau und die Pflege einer Kommunikationsbasis unter Berticksichtigung
verschiedener Zielgruppen. Der Abteilung obliegen die Koordination der Kom-
munikation der Risiken aus der Sicht der wissenschaftlichen Risikobewertung
im Krisenfall sowie die Ableitung von Strategien zur Priavention von Krisen. Sie
fihrt Forschungsprojekte zur Wahrnehmung von Risiken, zur Risikofriiher-
kennung und der Risikofolgenabschdtzung, z. B. in der Nanotechnologie, zur
Anderung im Ernihrungsverhalten von Verbraucherinnen und Verbrauchern
nach erfolgter Risikokommunikation oder zur Priorisierung von Risiken durch
verschiedene gesellschaftliche Interessengruppen durch. Hierbei werden Repré-
sentativbefragungen, Verbraucherkonferenzen, Delphi-Befragungen und Fokus-
gruppen als Instrumente eingesetzt, fiir die z. T. auch externe Expertise in An-
spruch genommen wird.

Abteilung Exposition |’

Die Abteilung beschiftigt sich mit der Erhebung von Daten, die sie fiir die Ab-
leitung von Expositionsschiatzungen einsetzt, und nimmt in diesem Bereich
wissenschaftliche Serviceaufgaben fiir die Risikobewertung von Chemikalien
und Lebensmitteln wahr. Die Abteilung hat zudem die Funktion der ,,Gute La-
borpraxis (GLP)“-Bundesstelle |'? inne, zu deren Aufgaben die Bewertung ge-
sundheitlicher Risiken beim Transport, insbesondere dem Seetransport gefihr-
licher Giiter, sowie die Bewertung und Erforschung gesundheitlicher Risiken im
Rahmen des Ballastwassermanagements gehoren. Dariiber hinaus obliegt der
Abteilung die Dokumentation von Vergiftungsfiallen und Rezepturen von Pro-
dukten fiir eigene Bewertungen und als Informationsquelle fiir die neun deut-
schen Giftinformationszentren. Die biostatistische Beratung der Fachgruppen
im BfR, die Unterstiitzung der quantitativen Risikobewertung, die Entwicklung
von Risikobewertungsmethoden und die Erstellung von Gutachten zu epidemio-

| 11 Bis zum Jahr 2013 hieB die Abteilung ,Wissenschaftliche Querschnittsaufgaben®.

| 12 GemaB der Definition der Organisation fiir Wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) ist
die GLP ein Qualitatssicherungssystem, das sich mit dem organisatorischen Ablauf und den Rahmenbedin-
gungen, unter denen nicht-klinische gesundheits- und umweltrelevante Sicherheitsprifungen geplant,
durchgefiihrt und iberwacht werden, sowie mit der Aufzeichnung, Archivierung und Berichterstattung der
Prifungen befasst. Die Definition wurde in die Richtlinien der Europdischen Gemeinschaft (EG) und an-
schlieBend in deutsches Recht Gibernommen und ist im Chemikaliengesetz verankert.
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logisch-statistischen Studien sind weitere Arbeitsschwerpunkte der Abteilung,
ebenso die wissenschaftliche Weiterentwicklung, Validierung und Standardisie-
rung der Expositionsschitzung. Die abteilungsiibergreifenden Querschnitts-
funktionen Informationstechnik und Qualititsmanagement sind in der Abtei-
lung Exposition angesiedelt. Schwerpunkte in Forschung und Entwicklung sind
im Themenfeld Toxikologie der Aufbau eines nationalen Monitorings zum Ver-
giftungsgeschehen in Deutschland mit dem Ziel einer verbesserten Toxikovi-
gilanz, im Themenfeld Statistik, Epidemiologie und mathematische Modellie-
rung die Entwicklung toxikokinetischer Modelle, Risikomodellierung |'® sowie
die Etablierung statistischer Verfahren und im Themenfeld Exposition u. a. die
Konzeption und Koordination der ,,Total Diet Study“ (TDS). | ™

Abteilung Biologische Sicherheit

Das zentrale Arbeitsfeld der Abteilung Biologische Sicherheit ist die Erkennung
gesundheitlicher Gefahren fiir den Menschen, die von Mikroorganismen sowie
deren Toxinen in und auf Lebens- und Futtermitteln, Kosmetika und Bedarfsge-
genstanden ausgehen. Der Schwerpunkt liegt in der mikrobiologischen Risiko-
bewertung der fiir Lebensmittelinfektionen und -intoxikationen sowie bei Fut-
termitteln hauptverantwortlichen Erreger. Dariiber hinaus obliegt der Abtei-
lung die Erstellung von quantitativen Risikobewertungen sowie die Entwick-
lung von Sicherheitskonzepten in der Lebensmittel- und Produkthygiene, die
(Weiter-)Entwicklung molekularer Methoden der Erregerdiagnostik einschlief3-
lich der Genomanalyse, die Erfassung und Bewertung der Antibiotikaresistenz
und die Bewertung der Entstehung bzw. der Nachweis neuer Erreger bzw. Erre-
gervarianten in Lebens- und Futtermitteln. AuRerdem befasst sich die Abteilung
mit der Sicherheit von Warenketten, auch in Bezug auf Risikobewertungen und
Sicherheitskonzepte zur Erfassung bzw. Verhiitung absichtlicher Ausbringung
von Erregern und Toxinen in die Lebensmittel- und Futtermittelkette. Dazu
werden u. a. epidemiologische Studien durchgefiihrt.

Abteilung Lebensmittelsicherheit

Die Abteilung Lebensmittelsicherheit befasst sich mit der toxikologischen Be-
wertung von Lebensmittelinhaltsstoffen in unverarbeiteten und verarbeiten Le-
bensmitteln, der Bewertung von gesundheitlichen Risiken durch neuartige Le-
bensmittel und durch gentechnisch verdnderte Lebensmittel sowie der

| 13 Probabilistik, Sensitivitdtsanalysen, Bayesianische Modelle.

| 14 Im Rahmen der TDS sollen Gehaltsdaten fiir ausgewahlte potenzielle Schadstoffe in verzehrfertig zube-
reiteten Lebensmitteln gemessen werden. Ein Studienkonzept wurde zur Férderung durch das BMEL einge-
reicht. Anfang des Jahres 2015 ist die TDS mit einer Laufzeit von sieben Jahren begonnen worden.



Bewertung von Lebensmitteln unter erndhrungswissenschaftlichen und ernéh-
rungsmedizinischen Aspekten einschlieRlich Allergien. Die Forschungsaktivita-
ten der Abteilung fokussieren auf 1) molekulare Mechanismen von toxikolo-
gisch relevanten Substanzen aus Lebensmitteln im humanen Organismus,
insbesondere auf die Identifikation neuer molekularer Biomarker bzw. Marker-
Signaturen mit Hilfe von Proteomics- und Transkriptomics-Techniken, 2) Mecha-
nismen der gastrointestinalen Barriere fiir Fremdstoffe in Lebensmitteln sowie
die Durchfiihrung von Humanstudien zur Bioverfiigbarkeit von Lebensmittel-
inhaltsstoffen und Untersuchung von endogenen Expositionsmarkern aus hu-
manem Blut und Urin und 3) die Entwicklung von wirkungsbezogenen zellba-
sierten Bio-Testsystemen fiir die Analytik und Forschung im Rahmen der
Tatigkeit der nationalen Referenzlabore (s. A.III.1).

Abteilung Sicherheit von Pestiziden |’°

Die zentralen Aufgaben der Abteilung umfassen die gesundheitliche Bewertung
von Zubereitungen wie Pflanzenschutzmitteln und Biozid-Produkten sowie de-
ren Wirkstoffen und Metaboliten. Die Bewertung beinhaltet die Feststellung der
inhdrenten toxischen Eigenschaften und Dosis-Wirkungsbeziehungen mit dem
Ziel der Einstufung und Kennzeichnung sowie der Ableitung von Grenzwerten
und die Ermittlung des Risikos fiir Verbraucher, Anwender und unbeteiligte
Dritte unter Beriicksichtigung der Exposition. Weiterhin werden analytische
Uberwachungsmethoden iiberpriift und regulatorische Priifmethoden und
-strategien neu bzw. weiterentwickelt. Die Forschungsprojekte der Abteilung
widmen sich der toxikologischen Charakterisierung von Pestiziden und ihren
Wirkstoffen. Schwerpunkte sind kumulative Toxikologie, Sensibilisierung, der-
male Absorption sowie Riickstinde und Anwender- und Verbrauchersicherheit.

Abteilung Chemikalien- und Produktsicherheit |'¢

Die Abteilung ist verantwortlich fiir die gesundheitliche Bewertung von chemi-
schen Stoffen nach europdischem Chemikalienrecht sowie der gesundheitlichen
Bewertung von verbrauchernahen Produkten. |7 Derzeitige Schwerpunkte der
experimentellen Arbeiten zu Chemikalien- und Produktsicherheit liegen auf der

| 15 Bis zum Jahr 2013 hieB die Abteilung ,,Chemikaliensicherheit”.
| 16 Bis zum Jahr 2013 hieB die Abteilung ,,Sicherheit von verbrauchernahen Produkten®.

| 17 Die Abteilung befasst sich in diesem Zusammenhang insbesondere mit moglichen gesundheitlichen
Risiken durch 1) kosmetische Mittel, wie z. B. Schminke, Hautcremes, Zahnpasta, Seifen, Shampoos, 2)
Bedarfsgegensténde, wie z. B. Verpackungen und Behélter fiir Lebensmittel, Hygieneerzeugnisse, Spiel-
zeug, Bekleidung, Wasch- und Reinigungsmittel, 3) Kérperschmuck und Tattoos, 4) Tabakerzeugnisse und
5) weitere verbrauchernahe Produkte, wie z. B. Mbel, Matratzen, Teppiche.
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Untersuchung der Migration und Absorption der lokalen und systemischen To-
xizitdt. Ferner beinhaltet dies Fragestellungen der fiir die Toxikologie relevan-
ten Mechanistik, Biochemie und Molekularbiologie, der Toxikokinetik, der Er-
kennung und Wirkung potenzieller endokriner Disruptoren sowie dem
eukaryotischen und kommensalen Stoffwechsel relevanter Chemikalien, auch
unter Berticksichtigung neuartiger Verbindungen wie Nanopartikel. Dartiber
hinaus befasst sich die Abteilung mit dem Einfluss von Materialeigenschaften
und Herstellungsverfahren auf die Exposition des Verbrauchers. AufRerdem
spielt die Erarbeitung von analytischen Methoden zum Nachweis verbraucher-
naher Produktbestandteile, darunter auch Nanopartikel, eine besondere Rolle.

Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette

Aufgabe der Abteilung ist die Abschitzung des Gefiahrdungspotentials fiir den
Menschen durch das Vorkommen von Kontaminanten (z. B. Schwermetalle, Nit-
rat, Dioxine und Polychlorierte Biphenyle (PCB), Mykotoxine) und Riickstinden
pharmakologisch wirksamer Substanzen in Lebensmitteln und von uner-
wiinschten Stoffen in Futtermitteln (z. B. Mykotoxine, Dioxine und PCB, Pflan-
zenschutzmittelriickstande). Die Arbeitsschwerpunkte der Abteilung liegen da-
her in der Entwicklung innovativer Nachweismethoden sowie der Gewinnung
von Daten als Grundlage fiir Expositionsschidtzungen. Innerhalb des Themen-
schwerpunkts Produktidentitit und Riickverfolgbarkeit entwickelt die Abtei-
lung Strategien und Methoden zur Authentizitiatspriiffung von Lebensmitteln
und zur Sicherheit von Warenketten. Im Rahmen tierexperimenteller Versuche
an landwirtschaftlichen Nutztieren werden Untersuchungen zum Carry-over von
unerwinschten Stoffen aus Futtermitteln in die vom Tier stammenden Le-
bensmittel durchgefiihrt.

Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET

Aufgaben der Abteilung Experimentelle Toxikologie und Zentralstelle zur Erfas-
sung und Bewertung von Ersatz- und Erginzungsmethoden zum Tierversuch
(ZEBET) sind die Entwicklung bzw. Fortentwicklung von Alternativmethoden
zum Tierversuch und von modernen molekular-toxikologischen Methoden und
Bewertungsstrategien sowie Untersuchungen zu toxikodynamischen und
-kinetischen Aspekten fir die Risikobewertung. Die ZEBET entwickelt und vali-
diert experimentelle Alternativmethoden mit dem Ziel, Tierversuche nicht nur
bei Zulassungsverfahren, sondern auch in der Grundlagenforschung zu ersetzen
oder zumindest zu minimieren. Dariiber hinaus obliegt der Abteilung die De-
ckung des speziellen Informationsbedarfs des BfR zu toxikologischen Alternativ-
methoden und Bewertungsstrategien im Rahmen des gesundheitlichen Ver-
braucherschutzes insgesamt sowie die Erzeugung von tierischem Referenz-
material fiir die nationalen Referenzlabore (NRL) und Zucht bzw. Haltung von
Versuchstieren fiir Forschungsvorhaben.



[.1 Forschung und Entwicklung

Das BfR betreibt anwendungsnahe Forschung, auf deren Basis das Institut wis-
senschaftliche Untersuchungen und Bewertungen gemalf} seinem gesetzlichen
Auftrag durchfithrt bzw. abgibt. Die Ergebnisse aller Forschungsaktivititen
flieRen laut BfR unmittelbar in die Risikobewertungen und Stellungnahmen des
BfR ein. Eigene Forschungsleistungen sind aus Sicht des BfR eine wesentliche
Grundlage der Beratungstitigkeit und Voraussetzung fiir eine schnelle Reaktion
im Krisenfall. Bei der Entwicklung von Methoden und Verfahren stehen nach
Auskunft des Instituts die Normung und Standardisierung, insbesondere auf
internationaler Ebene, im Vordergrund. Ubergreifende Ziele der Forschung des
BfR sind nach dessen Angaben:

_ kompetente, auf hohem wissenschaftlichen Niveau und international aner-
kannter Expertise beruhende Beratung politischer Entscheidungstrager;

_ Gewihrleistung der Qualitidt der Bewertungen bei Zulassungsaufgaben;

_ Stirkung der Kompetenz im Netzwerk europiischer wissenschaftlicher Be-
horden auf dem Gebiet des gesundheitlichen Verbraucherschutzes;

_ Sicherung einer hohen fachlichen Expertise zum Austausch von Ideen und
Konzepten sowie bei der Durchfithrung gemeinsamer Forschungsvorhaben
national und international;

_ Schaffung einer Atmosphdre wissenschaftlicher Exzellenz zur Erhéhung der
Attraktivitat der Arbeitsplatze am Institut sowie

_ Analyse der Risikowahrnehmung verschiedener Stakeholder aus den Berei-
chen Wissenschaft, Wirtschaft, Politik, Medien, Verbdande, Nichtregierungs-
organisationen und der Verbraucherschaft als Grundlage fiir die Entwicklung
und Anwendung geeigneter partizipativer Instrumente der Risikokommuni-
kation.

[l.1.a  Forschungs- und Entwicklungsplanung

Die Forschungsschwerpunkte des BfR orientieren sich am gesetzlichen Auftrag
und werden alle zwei Jahre in einem Forschungsprogramm festgeschrieben. Zur
Umsetzung des Forschungsprogramms betreibt das BfR zum einen eine interne
Forschungsférderung, in deren Rahmen Mittel fiir so genannte ,Sonderfor-

schungsprojekte“ |'® beantragt werden konnen (s. auch A.Il.4). Zum anderen

| 18 Jahrlich werden rund 70 solcher Sonderforschungsprojekte in den Bereichen Analytik, Mikrobiologie
und Toxikologie in einem Umfang von 10-35 Tsd. Euro an Verbrauchsmaterialen durchgefiihrt. Die Laufzeit
der Projekte variiert von einem bis zu mehreren Jahren. Die Begutachtung der Antrédge und Berichte erfolgt
nach einem intern festgelegten Verfahren. Bei besonders wichtigen und auch vom Ministerium als prioritéar
eingeschatzten Themen wird fir diese Projekte auch befristet Personal (z. B. Doktorandinnen und Dokto-
randen, wissenschaftliche Angestellte, technische Angestellte) eingestellt. Beispiele fiir Projekte sind: Un-
tersuchung zum AusmaB der Freisetzung von Metallen aus Lebensmittelkontaktmaterialien; Bestimmung
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wirbt es Drittmittel 6ffentlicher Organisationen ein. Zusitzlich stehen dem BfR
Mittel zur Vergabe von Forschungsvorhaben an Dritte zur Verfiigung
(s. A.Il.1.e).

Neue Themen und Schwerpunkte der Arbeit ergeben sich nach Angaben des In-
stituts aus Gesetzesinderungen, aus Auftrigen der drei Bundesministerien, de-
nen das BfR zugeordnet ist, sowie aus Eigeninitiativen des BfR. Zudem greife das
Institut Anregungen z. B. der BfR-Kommissionen oder des wissenschaftlichen
Beirats auf. Den Anschluss an aktuelle theoretische und methodische Entwick-
lungen stelle das BfR u. a. iiber die Beteiligung an Drittmittelprojekten, die Mit-
arbeit in internationalen Gremien, nationale und internationale Kooperationen,
die BfR-Kommissionen sowie die Teilnahme an wissenschaftlichen Tagungen
und Fortbildungen sicher.

Im BfR werden sowohl kurz- als auch mittel- und langfristige Forschungsprojek-
te durchgefiihrt, wobei mittel- und langfristige Vorhaben den Hauptteil der Ar-
beit ausmachen. Langfristige Aufgaben des BfR sind Vorhaben, die im Rahmen
der Aufgabenstellung der am BfR angesiedelten nationalen Referenzlaboratori-
en (NRL) durchgefiihrt werden oder der Gewinnung von Daten im Rahmen der
Risikoanalyse und Expositionsschitzung dienen. Mittelfristige Aufgaben sind
vorrangig die Drittmittelprojekte des BfR, die spezifische Fragestellungen be-
antworten. Auch die Entwicklung von Methoden sowie Aufgaben im Bereich
Normierung und Standardisierung sind dieser Kategorie zuzuordnen. Kurzfris-
tige Aufgaben des BfR sind Beantwortungen aktueller Fragestellungen. Auf-
grund der Flexibilitdit des Haushalts ist das BfR nach eigener Einschdtzung gut
in der Lage, im Bedarfsfall kurzfristig Forschungsmittel fiir solche Aufgaben be-
reitzustellen.

Das BfR fiihrt Vorlaufforschung durch, um bei (neu) aufkommenden Fragestel-
lungen zeitnah Bewertungen durchfithren zu koénnen. Der Anteil der Vorlauf-
forschung an der gesamten Forschung des BfR ist nach Auskunft des Instituts
nicht zu beziffern, da eine Abgrenzung nicht in jedem Fall moglich sei. Neben
den ublichen Verfahren der Themengenerierung |'” werde ein selbst entwickel-

der oralen Resorption von lebensmittelrelevanten Nanopartikeln in vitro und in vivo; Untersuchung zu Al-
ternariatoxinen in Lebens- und Futtermitteln; Entwicklung von Analysenmethoden zur Bestimmung von Pyr-
rolizidinalkaloiden in Lebensmitteln pflanzlichen und tierischen Ursprungs (Carry-over); Entwicklung und
Validierung von Schnelltestsystemen zur sensitiven Detektion von Pyrrolizidinalkaloiden in Futtermitteln;
Humanpathogene Krankheitserreger in und auf Pflanzen; Ermittlung des Effekts oraler Antibiotikabehand-
lungen auf das Risiko der Resistenzentwicklungen bei Nutztieren.

[ 19 Literaturauswertung, Diskussionen in Wissenschaft und Offentlichkeit, Auswertung von Datenbanken
sowie nationale und internationale Vernetzung.



tes Risikofriiherkennungssystem genutzt. |?° Das BfR entscheide in eigener
Kompetenz iiber notwendige Vorlaufforschung und lasse sich hierbei durch den
wissenschaftlichen Beirat und die BfR-Kommissionen beraten. Durch die Flexi-
bilisierung der Haushaltsmittel sei das BfR kurzfristig in der Lage, auf aktuelle
Fragestellungen durch die Initiierung eigener Forschungsaktivititen zu reagie-
ren. Bei der Begutachtung von Sonderforschungsprojekten im Rahmen der in-
ternen Forschungsforderung stelle Vorlaufforschung ein wichtiges Bewertungs-
kriterium dar (s. A.IL.4).

Das BfR beteiligt sich regelmidflig und nach eigenen Angaben erfolgreich an
Auftragsvergaben des BMEL, die im Regelfall von der Bundesanstalt fiir Land-
wirtschaft und Erndhrung (BLE) als Projekttriger ausgeschrieben werden. |?' Im
Vorfeld jeder Antragseinreichung werde die Kongruenz mit dem Forschungs-
programm und mit der Vereinbarkeit der Unabhdngigkeit in Zusammenarbeit
zwischen der Forschungskoordination und den Fachabteilungen gepriift.

[I.1.b  Publikationen und wissenschaftliche Tagungen

Im Untersuchungszeitraum von 2011 bis 2013 hat das wissenschaftliche Perso-
nal des BfR insgesamt 11.882 Publikationen erarbeitet, darunter 9.578 interne
Stellungnahmen bzw. Politikpapiere |22, 23 Monographien, 495 Aufsdtze in re-
ferierten Zeitschriften, 50 Aufsdtze in nicht referierten Zeitschriften, 369 Bei-
trage zu Sammelwerken im Fremdverlag sowie 35 Beitrdge zu Publikationen im
Eigenverlag. |% 219 (44,2 %) der 495 in referierten Zeitschriften verdffentlich-
ten Aufsitze wurden in der Abteilung Biologische Sicherheit erarbeitet, 57
(11,5 %) in der Abteilung Exposition |?* und 53 (10,7 %) in der Abteilung Che-
mikalien- und Produktsicherheit. |% Im gleichen Zeitraum haben Wissenschaft-

|20 Dies beinhaltet strukturierte Internet- und Literaturrecherchen mit Hilfe automatischer Internet-
Screening-Verfahren fiir die Aufbereitung von Informationen zu mdglichen Risikofriiherkennungsthemen
und deren Auswertungen, die den Ubrigen Fachabteilungen zur Verfligung gestellt werden.

|21 Das BfR habe z. B. im Rahmen der Ausschreibung zum Innovationsprogramm und bei ERA-NET-
Ausschreibungen erfolgreich Drittmittel eingeworben. Aktuell habe sich das BfR im Rahmen der Innovati-
onsforderung zum Herkunftsnachweis von Lebensmitteln mit Projektantrdgen beworben und sei aufgefor-

|u

dert worden, einen Vollantrag zum Thema ,Antibiotikaresistente Erreger beim Mastgefliigel“ einzureichen.

| 22 Dies entspricht einem Anteil von ca. 81 % aller Veroffentlichungen des BfR. In der Abteilung Sicherheit
von Pestiziden (bis 2013: Chemikaliensicherheit) wurden 5.557 dieser internen Stellungnahmen bzw. Poli-
tikpapiere erarbeitet.

| 23 Die Publikationen im Eigenverlag entsprechen iiberwiegend der Reihe ,,BfR-Wissenschaft“ (s. u.). Dar-
iiber hinaus zéhlen Informationsbroschiiren sowie die Arztlichen Mitteilungen bei Vergiftungen in diese Ka-
tegorie.

| 24 Bis 2013: Abteilung Wissenschaftliche Querschnittsaufgaben.

| 25 Bis 2013: Abteilung Sicherheit von verbrauchernahen Produkten.
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lerinnen und Wissenschaftler des BfR insgesamt 1.332 Vortrdage auf nationalen
und internationalen Tagungen gehalten (vgl. Anhang 5).

Das BfR verfiigt iiber eine hauseigene Publikationsreihe ,BfR-Wissenschaft®, in
der Forschungsergebnisse veroffentlicht werden und die auch auf der BfR-
Webseite verfiigbar ist. Das BfR erstellt einen jahrlichen Bericht iiber die epi-
demiologische Situation der Zoonosen in Deutschland. Dartiber hinaus hat das
Institut den ,EU-Almanach Lebensmittelsicherheit“ herausgegeben, der das
staatliche System der Lebensmittelsicherheit in 35 europdischen Staaten ver-
gleichend darstellt. Die Broschiire wendet sich an alle, die sich tiber die rechtli-
chen Strukturen und Institutionen der Lebensmittelsicherheit in Europa infor-
mieren wollen, insbesondere an Fachleute aus der Praxis wie Parlamentarierin-
nen und Parlamentarier, Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter von Lebensmittel-
behorden, Medien, Verbraucherverbinde, Lebensmittelwirtschaft und Wissen-
schaft (Auflage: 5.000 Stiick), und wird nach Auskunft des BfR weithin als
Arbeitsgrundlage fiir internationale Kooperationen in Europa und weltweit ge-
nutzt. |?® Ein internationaler Almanach zur Darstellung der weltweiten Struk-
turen sei in Planung.

Die nach Einschidtzung des BfR wichtigsten Publikationen im Zeitraum 2011 bis
2013 sind dem Anhang 6 zu entnehmen.

I1.1.c  Drittmittel

Der Drittmittelerlass des BMEL erlaubt den Einrichtungen im Geschiftsbereich
des Ministeriums die Durchfithrung von Drittmittelvorhaben unter der Voraus-
setzung, dass die Erarbeitung wissenschaftlicher Entscheidungshilfen fiir das
BMEL Vorrang hat. Viele Drittmittelprojekte des BfR werden im Rahmen gréfie-
rer Verbundvorhaben durchgefiihrt. Die Drittmittelprojekte erginzen aus Sicht
des BfR die Forschung aus Eigenmitteln, stellen den Anschluss an aktuelle me-
thodische Entwicklungen sicher und férdern die Vernetzung mit der Wissen-
schaft. Im Zeitraum von 2011 bis 2013 hat das BfR Drittmittel in Hohe von ins-
gesamt 9,1 Mio. Euro verausgabt (vgl. Anhang 8). Diese Drittmittel stammten
iberwiegend vom Bund (65,9 %) |¥ und von der Europdischen Union (EU)
(19,1 %), ferner von der Deutschen Forschungsgemeinschaft (DFG) (10,6 %),

| 26 Aktuell sei der EU-Almanach in deutscher, englischer, franzésischer, spanischer und chinesischer Spra-
che verfligbar.

| 27 Das BfR stellt Antrdge auf Projektférderung im Rahmen der Forschungsférderung des Bundesministeri-
ums fur Erndhrung und Landwirtschaft (BMEL), des Bundesministeriums fiir Bildung und Forschung (BMBF),
des Bundesministeriums fiir Wirtschaft und Energie (BMWi) und des Bundesministeriums fiir Umwelt, Na-
turschutz, Bau und Reaktorsicherheit (BMUB).



sonstigen Drittmittelgebern | (3,5 %), den Lindern |?° (0,7 %) und von Stiftun-
gen (0,3 %). Zur Wahrung seiner Unabhangigkeit ist die Einwerbung von Dritt-
mitteln im BfR ausschlieRlich auf 6ffentliche Geldgeber beschriankt. Das Dritt-
mitteleinkommen konnte in den vergangenen Jahren kontinuierlich gesteigert
werden. Ca. 62 % der gesamten Drittmittelausgaben entfielen im Berichtszeit-
raum auf die Abteilung Biologische Sicherheit.

Nach Einschitzung des BfR erginzen Drittmittelprojekte die Forschung aus Ei-
genmitteln, stellen den Anschluss an aktuelle methodische Entwicklungen si-
cher, stirken die nationale und internationale Vernetzung des BfR und unter-
stiitzen die Politikberatung. Auf europdischer Ebene bilde die regulatorische
Forschung einen Schwerpunkt; von der DFG und dem Bundesministerium fir
Bildung und Forschung (BMBF) geforderte Projekte wiirden vor allem die Wei-
terentwicklung der toxikologischen und der mikrobiologischen Expertise unter-
stiitzen.

Bei der Drittmittelakquise werden die Fachabteilungen von der Stabsstelle For-
schungskoordination unterstiitzt. Das BfR schdtzt das Verhdiltnis zwischen
Grundfinanzierung und Drittmitteleinkommen als angemessen ein.

[I.1.d  Betreuung des wissenschaftlichen Nachwuchses und Beteiligung an der
Hochschullehre

Nachwuchskrifte haben die Moglichkeit, am BfR ihre wissenschaftlichen Ab-
schluss- und Qualifikationsarbeiten (wie Bachelor- und Masterarbeiten, Promo-
tionen, Habilitationen) anzufertigen und sich im Rahmen von Praktika und
Hospitationen am Institut weiterzubilden. |3° Doktorandenstellen werden vor-
nehmlich iiber Drittmittelprojekte finanziert. Zusitzlich stellt das BfR interne
Forschungsmittel fiir die Finanzierung von Doktorandenstellen fiir ausgewahlte
Forschungsprojekte bereit, die in Zusammenarbeit mit dem BMEL priorisiert
wurden.

Im Berichtszeitraum (2011-2013) wurden am BfR 24 Promotionen und eine Ha-
bilitation abgeschlossen. Das BfR verfiigt iiber ein eigenes Promotionspro-
gramm, das eine umfassende methodisch-fachliche Ausbildung bieten soll. Das
BfR strebt an, alle Promovierenden des Instituts in das Programm aufzuneh-

| 28 Sonstiger Drittmittelgeber ist nach Auskunft des BfR in erster Linie die EFSA.
| 29 Drittmittelgeber waren Berlin, Brandenburg und Rheinland-Pfalz.

| 30 Das Erstgutachten fiir die Qualifikationsarbeiten wird von der kooperierenden Universitat erstellt, das
zweite Gutachten lUbernehmen bei Dissertationen die Abteilungsleitungen bzw. Fachgruppenleitungen des
BfR, bei Bachelor- und Masterarbeiten die betreuenden Wissenschaftler bzw. Wissenschaftlerinnen des BfR.
Vergiitungen fiir Praktika und Hospitationen werden nicht gewahrt.
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men. Die Doktorandinnen und Doktoranden, die nicht daran teilnehmen (der-
zeit ca. 30), nutzen das bestehende Fortbildungsangebot des BfR. |*'

Das BfR nimmt im Rahmen des Projekts ,Berlin-Brandenburger Forschungs-
plattform BB3R“ |32 auch an dem integrierten Graduiertenkolleg ,Innovationen
in der 3R-Forschung — Gentechnik, Tissue Engineering und Bioinformatik® teil.
Partner in dem Graduiertenkolleg sind die Technische Universitit (TU) Berlin,
die Freie Universitit (FU) Berlin, das Zuse-Institut, die Charité — Universitatsme-
dizin Berlin und die Universitidt Potsdam. Das BfR beteiligt sich am Masterstudi-
engang Toxikologie, den die Charité in Kooperation mit der Universitit Potsdam
und weiteren Instituten durchfiihrt, sowie an der Berlin School of Public Health der
drei Berliner Universititen.

Das BfR hat im Jahr 2014 erstmals ein Stipendienprogramm fiir dreimonatige
Forschungsaufenthalte von Nachwuchswissenschaftlerinnen und -wissenschaft-
lern aus dem auf3ereuropdischen Ausland ausgeschrieben. Jahrlich sind bis zu
zehn Stipendien vorgesehen. Im Rahmen der BfR-Summer School |** werden jahr-
lich 30 Teilnehmerinnen und Teilnehmer aus Asien, Lateinamerika und Osteu-
ropa im Bereich Risikobewertung und -kommunikation geschult.

Im Berichtszeitraum (2011-2013) waren 69 Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
des BfR aktiv in die Hochschullehre an insgesamt 18 Hochschulen in verschie-
denen Bundeslindern sowie in Polen, Dinemark und Osterreich |3 eingebun-
den. Die Lehrtatigkeit umfasste im genannten Zeitraum insgesamt 299,1 Semes-
terwochenstunden (SWS). Das BfR erkennt Lehrverpflichtungen im Umfang von
zwel SWS, i. d. R. begrenzt auf 40 Stunden im Kalenderjahr, als Dienstaufgabe
an. |%

|31 Nach Angaben des BfR werden regelmaBig Inhouse-Schulungen zu den Themen Presenting in English,
Rhetorik und Vortragstechnik, Statistik und Scientific Writing sowie zu ausgewahlten GroBgeraten bzw. spe-
ziellen Software-Anwendungen abteilungsiibergreifend angeboten.

| 32 Mit der Abteilung ,Sicherheit von verbrauchernahen Produkten® und mit der Abteilung ,Experimentelle
Toxikologie und ZEBET* jeweils als Principal Investigator.

|33 Ab 2015: Umbenennung in BfR-Summer Academy.

| 34 FU Berlin, TU Berlin, Humboldt-Universitat zu Berlin (HU), Universitdtsmedizin Berlin - Charité, Beuth-
Hochschule fiir Technik Berlin, Universitat Potsdam, Tieradrztliche Hochschule Hannover, Universitat Leipzig,
Hochschule Anhalt, Universitat Gottingen, Universitat Kiel, Universitdt Minster, RWTH Aachen, Universitat

Heidelberg, Universitat Tubingen, Universitat Wien, Universitat Kopenhagen und Universitat Danzig sowie
Seminarzentrum Berliner Fortbildungen.

| 35 Sonstige Arbeiten im Rahmen der Habilitation miissen auBerhalb der Arbeitszeit erledigt werden.



[l.1.e  Extramurale Vergabe von Forschungs- und Entwicklungsarbeiten

Die extramurale Vergabe von Forschungsauftrigen durch das BfR wird auf der
Grundlage des Forschungsprogramms vorgenommen. Eine externe Vergabe er-
folgt, wenn Fragestellungen, die sich im BfR durch die Bewertungsarbeit erge-
ben haben, nicht mittels eigener Forschungsaktivititen beantwortet werden
konnen. Fir die Vergabe extramuraler Forschungsauftrige standen im Haus-
haltsplan des Jahres 2013 insgesamt 1,6 Mio. Euro zur Verfiigung. Im Berichts-
zeitraum (2011-2013) hat das BfR eine Gesamtsumme von rund 4,1 Mio. Euro
fiir extramurale Forschungsvorhaben verausgabt. Davon erhielten Universititen
und Fachhochschulen rund 43,5 %, iiberregionale Forschungseinrichtungen |3¢
rund 22,6 %, andere Ressortforschungseinrichtungen 6,8 %, die Wirtschaft
10,5 % und Sonstige 16,6 %.

Koordiniert von der Stabsstelle Forschungskoordination beantragen die Fachab-
teilungen des BfR einmal jahrlich nach einem festgelegten Antrags- und Verga-
beverfahren Mittel fiir die externe Projektvergabe. Die Leitung des BfR nimmt
in Absprache mit den Fachabteilungen eine Priorisierung der vorgeschlagenen
Projekte vor, fiir die v. a. die wissenschaftliche Notwendigkeit und Erlasslagen
der aufsichtfithrenden Ministerien ausschlaggebend sind. Die Vorhaben werden
im Rahmen einer Zuwendung, eines Auftrags oder eines anderen Vertragsfor-
mates vergeben. Potenzielle Zuwendungsempfinger miissen ihre Expertise
durch entsprechende Publikationen und Vorarbeiten darlegen. Wihrend der
Projektlaufzeiten stehen die wissenschaftlichen Ansprechpartnerinnen und
-partner am BfR in engem Austausch mit den externen Projektleitungen. Die
Ergebnisse der extern vergebenen Projekte flieRen direkt in die Bewertungsar-
beit des BfR ein. Das BfR erhilt an den Ergebnissen aus extramuraler Forschung
ein nicht ausschlieRliches, tibertragbares und unterlizensierbares Nutzungs-
recht, insbesondere das Recht, einzelne Forschungsberichte oder -ergebnisse der
Allgemeinheit zugdnglich zu machen. Die Forschungsergebnisse werden in den
meisten Fillen in Kooperation mit dem Zuwendungsempfinger in nationalen
und internationalen referierten Zeitschriften verdffentlicht. Basierend auf den
Abschlussberichten der Forschungsprojekte, die iber die besonderen MafRnah-
men der Risikokommunikation finanziert sind, werden die Ergebnisse in der
Reihe ,,BfR-Wissenschaft“ durch die Abteilung Risikokommunikation veroffent-
licht.

Die nach Einschidtzung des BfR wichtigsten Publikationen aus extramural ver-
gebener Forschung im Zeitraum 2011-2013 sind dem Anhang 7 zu entnehmen.

|36 Einrichtungen der Max-Planck-Gesellschaft, der Fraunhofer-Gesellschaft, der Leibniz-Gemeinschaft so-
wie der Helmholtz-Gemeinschaft.
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Alle zwei Jahre erfolgt eine spezielle 6ffentliche Ausschreibung zur Erarbeitung
neuartiger tierversuchsfreier Testmethoden (ZEBET). |¥ Weitere thematische
Schwerpunkte extramural vergebener Forschungsvorhaben sind Antibiotikare-
sistenz und Nanotechnologie. Daneben sind das Schliefen von Datenliicken so-
wie Projekte zur Evaluierung und Verbesserung der behordlichen Risikokom-
munikation wesentliche Bestandteile der extramuralen Vergabe.

I.1.f Transfer

Die Forschungsergebnisse des BfR werden auf unterschiedliche Weise in die
Praxis transferiert. Sie werden z. T. unmittelbar in gesetzgeberische Verfahren
ubertragen, |* flieRen in die Erarbeitung internationaler Guidance-Dokumente
und Bewertungskonzepte ein und werden fir die Risikobewertung des BfR so-
wie fir aktuelle BfR-Stellungnahmen und Ministeriumsanfragen genutzt. Im
Rahmen der am BfR durchgefiihrten Ringversuche werden neue Standardme-
thoden bzw. Methodenverbesserungen entwickelt, die an die Untersuchungs-
einrichtungen der Lander weitergegeben werden oder auf EU-Ebene einflief3en.
Zudem werden methodische Entwicklungen unmittelbar in die Praxis umge-
setzt, z. B. durch die aktive Mitarbeit des BfR in Normungsgremien. Im Bereich
der Entwicklung und Bewertung von Ersatz- und Ergidnzungsmethoden greifen
zahlreiche an der Durchfiihrung von Tierversuchen in Deutschland beteiligte
universitare und auReruniversitiare Forschungsinstitutionen sowie die Industrie
auf die Forschungs- und Entwicklungsergebnisse des BfR zuriick. SchlieRlich
erfolgt der Transfer in die Praxis uber die Gremientatigkeit des BfR-Personals,
die Zusammenarbeit mit Stiftungen, Vereinen, Verbanden und Behorden sowie
iiber die Offentlichkeitsarbeit im Rahmen von Vortrigen und Veroéffentlichun-
gen.

1.2 Wissenschaftsbasierte Dienstleistungen

Die Erbringung wissenschaftlicher Beratungsleistungen fiir die politischen Ent-
scheidungstriger bei Bund und Lindern sieht das BfR als eine seiner wichtigs-
ten Aufgaben an. Nach eigenen Angaben gibt das Institut jahrlich insgesamt
rund 3.000 wissenschaftliche Stellungnahmen ab, davon rd. 2.000 in gesetzli-
chen Verwaltungsverfahren, rd. 300 an Bundesministerien, rd. 100 im Rahmen

| 37 Dieser Forschungsschwerpunkt soll die Entwicklung von neuen methodischen Ansatzen im Sinne der
Vorlaufforschung ermdoglichen und die Zuwendungsempfanger in die Lage versetzen im Anschluss einen
Antrag, z. B. im Rahmen des BMBF-Forderschwerpunkts , Alternativen zum Tierversuch®, bei der DFG oder
in EU-Rahmenprogrammen einzureichen.

| 38 Beispiele sind die Hochstmengenregelungen fiir Riickstdnde, Kontaminanten und unerwiinschte Stoffe
in Lebens- und Futtermitteln sowie Bedarfsgegenstanden und Kinderspielzeug.



von internationalen Verfahren zur Bewertung von chemischen Stoffen, Produk-
ten sowie Priifmethoden und ca. 600 weitere Stellungnahmen z. B. fiir Uberwa-
chungsbehorden der Bundesldnder oder fiir Gerichtsverfahren.

Besonders grofRen Raum nimmt nach Auskunft des BfR die Mitwirkung an eu-
ropdischen Harmonisierungsverfahren ein. Dabei bringt das BfR in der Rolle der
deutschen ,Bewertungsstelle Gesundheit und Verbraucherschutz“ fiir Ent-
scheidungen zu einzelnen Stoffen oder Produkten oder zu methodischen
Grundsatzfragen seine Einschdtzungen ein. Zudem leistet das BfR Politikbera-
tung im Vorlauf zur wissenschaftlichen Harmonisierung durch neue Recht-
setzungsvorhaben (z. B. zu Nanotechnologie oder Antiobiotikaresistenzen). Die
nationalen Referenzlaboratorien des BfR sind an der Erbringung wissenschaftli-
cher Serviceleistungen beteiligt, indem sie amtliche Nachweismethoden im In-
teresse der Lebensmittelsicherheit verbessern und harmonisieren. Das BfR stellt
dartber hinaus Risikobewertungen als Grundlage fiir EFSA-Gutachten bereit.

Das BfR bearbeitet kurz-, mittel- und langfristige Anfragen. Bei kurzfristigen
Anfragen, die vom BfR z. T. binnen Stunden bzw. Tagesfrist zu beantworten
sind, handelt es sich um parlamentarische Anfragen aus dem Deutschen Bun-
destag, wissenschaftliche Fragen im Rahmen von Verhandlungen bei der EU-
Kommission sowie Anfragen in Lebensmittelkrisen. |*° Parallel dazu entwickelt
das BfR eine passende Kommunikationsstrategie. Mittelfristig zu erarbeitende
Stellungnahmen finden tiblicherweise in Rechtsetzungsverfahren Verwendung.
Liangerfristig zu bearbeitende Aufgaben betreffen typischerweise die Bewertung
von Produktrisiken oder Untersuchungsmethoden, die auf Wunsch von Uber-
wachungsbehorden beantwortet werden sollen und Forschungsaufwand erfor-
dern. |*°

Das BfR erbringt in eingeschrianktem Umfang auch Serviceleistungen fiir Dritte.
So ist das BfR dafiir zustindig, fiir Bundeseinrichtungen (Paul-Ehrlich-Institut
(PEI), RKI, UBA, BVL) sowie fiir weitere Institute Tierhaltungskapazititen fir
Tierversuche vorzuhalten sowie bei Bedarf Tierversuche durchzufithren. Zudem
stellen die nationalen Referenzlabore Seren und Referenzmaterialien zur Liefe-
rung an private und offentliche Untersuchungslaboratorien bereit. |*' Schlief3-

|39 Der Anteil der kurzfristigen Anfragen belduft sich nach Angaben des BfR auf zwischen 10 und 20 %.
Eine exakte Abschatzung der Anteile werde mit der Auswertung der Kosten-Leistungsrechnung, die derzeit
eingeflihrt wird, méglich sein.

| 40 Langerfristige Anfragen beziehen sich dariiber hinaus auch auf Bewertungen von Produkt- und Stoffrisi-
ken von Pestizid-Wirkstoffen und deren Metaboliten sowie Zubereitungen im europdischen und deutschen
Biozid- und Pflanzenschutzmittelrecht, wenn Deutschland als ,,berichterstattender Mitgliedsstaat" fungiert.
|41 Die Einnahmen werden an das Finanzamt abgefiihrt und stehen dem Institutshaushalt nicht zur Verfi-
gung.
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lich bietet das BfR zahlreiche Fortbildungen und Trainings an, z. B. fiir das Per-
sonal von Landesbehorden. Die gesetzlich festgeschriebene Unabhéngigkeit des
BfR schlieRt die Ubernahme von Dienstleistungen wie die Auftragsforschung
fiir private Antragsteller aus.

Die Information der Offentlichkeit ist eine weitere zentrale Dienstleistungsauf-
gabe des BfR. Zur Erfiillung seines gesetzlichen Auftrags der Risikokommunika-
tion hat das BfR nach eigenen Angaben eine zielgruppenspezifische Kommuni-
kationsbasis unter Bertiicksichtigung von Wertvorstellungen, subjektiver
Risikowahrnehmung und Akzeptabilitit von Risiken etabliert. Diese bilde die
Grundlage fir die DialogmaRnahmen des BfR mit den Zielgruppen aus Regie-
rungsinstitutionen, wissenschaftlichen Einrichtungen, Verbraucherverbdnden,
Nichtregierungsorganisationen, der Wirtschaft, Medien sowie Biirgerinnen und
Birgern. Um die schnelle Weitergabe von risikorelevanten Informationen an
die gesamte Offentlichkeit zu gewihrleisten, setzt das BfR neben wissenschaft-
lichen Stellungnahmen z. B. Infografiken und Erkldrvideos, die BfR-Webseite,
interaktive Anwendungen, die Smartphone-App ,Vergiftungsunfille bei Kin-
dern“, Broschiiren, Veranstaltungen (z. B. Girls’ Day, Science Slam; Schiiler-
Workshops; offentliche Foren; Stakeholder- und Verbraucherkonferenzen),
Pressemitteilungen und Interviews sowie Twitter und YouTube ein.

1.3 Kooperationen

Das BfR arbeitet wissenschaftlich mit anderen nationalen und internationalen
Einrichtungen und Organisationen zusammen, die im gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und der Lebens- und Futtermittelsicherheit titig sind. Im Be-
reich der Ressortforschungseinrichtungen kooperiert das BfR insbesondere mit
dem BVL, der BAuA, dem UBA, dem RKI, dem FLI, dem MRI, dem JKI und der
BAM |*2 (s. A.I). Uber die unter A.L.3 geschilderten Aufgabenteilungen hinaus
werden mit den genannten Einrichtungen gemeinsame Forschungsprojekte
durchgefiihrt und Stellungnahmen verfasst. Des Weiteren werden gemeinsam
fachiibergreifende Strategiepapiere erarbeitet. |** Zudem sind Wissenschaftle-
rinnen und Wissenschaftler der genannten Einrichtungen in den BfR-Kommis-
sionen vertreten (s. A.IL.4).

Das BfR hat bilaterale Kooperationsvereinbarungen mit der FU Berlin, der Cha-
rité, der HU Berlin sowie mit der TU Berlin geschlossen. Die Zusammenarbeit
erstreckt sich jeweils auf Forschung und Lehre. Am BfR sind in den vergange-

|42 Ein Austausch mit dem JKI und der BAM erfolgt auch iber die wissenschaftlichen Beirate: Das BfR ist in
den Beiraten des JKI und der BAM vertreten, das JKI hat einen Sitz im Beirat des BfR.

[43 Z. B. zur Sicherheit von Nanomaterialien oder zur Lebensmittelsicherheit von Aquakulturen.



nen Jahren zwei gemeinsame Berufungen erfolgt: Der Leiter der Abteilung Ex-
position ist nach dem Jilicher Modell |* als Professor fiir Expositionsschitzung
und quantitative Risikobewertung an die Stiftung Tierdrztliche Hochschule
(TiHo) Hannover berufen worden. Die Leitung der 2012 neu gegriindeten Abtei-
lung Experimentelle Toxikologie und ZEBET wurde als gemeinsame Berufung
nach dem Berliner Modell mit der Charité besetzt. |*° In derselben Abteilung ist
fiir die Leitung der neu gegriindeten Fachgruppe Tierschutz und Versuchstier-
kunde eine gemeinsame Berufung ebenfalls nach dem Berliner Modell mit der
FU Berlin vorgesehen. |*¢

Das BfR kooperiert mit Instituten der Fraunhofer-Gesellschaft zur Forderung
der angewandten Forschung e.V. (FhG) zum Themenkomplex Warenketten
(z. B. Logistik, Riickverfolgbarkeit, Kontamination und Analytik von Lebensmit-
teln) sowie in der Nanotechnologie. | AuRerdem arbeitet das BfR mit dem
Helmholtz-Zentrum fiir Umweltforschung (UFZ) in Leipzig im Bereich der Omics-
Technologien zusammen. Bei der Bewertung von Tabak und Tabakzusatzstoffen
kooperiert das BfR mit dem Deutschen Krebsforschungszentrum (DKFZ) in Hei-
delberg. Des Weiteren ist das BfR mit Max-Planck-Instituten verbunden. So ist
beispielweise der Leiter des Max-Planck-Institutes fiir Bildungsforschung (MPIB)
Mitglied des wissenschaftlichen Beirats des BfR. Im Arbeitsschwerpunkt Alter-
nativmethoden kooperiert das BfR mit dem Leibniz-Institut fiir Sozialwissen-
schaften GESIS, im Bereich Risikokommunikation mit der Leopoldina — Natio-
nale Akademie der Wissenschaften.

Auf europdischer und internationaler Ebene bilden die Zusammenarbeit mit der
EFSA und bei der Bewertung der Gesundheitsgefdahrlichkeit von Chemikalien
die Kooperation mit der Europdischen Chemikalienagentur (ECHA) Schwer-
punkte. Die Zusammenarbeit mit den wichtigsten europdischen und auf3ereu-
ropdischen Schwesterinstitutionen ist iiber Kooperationsvertrage formalisiert.
Von besonderer Bedeutung ist dabei die Kooperation mit der franzdsischen

[ 44 Auch: ,,Beurlaubungsmodell®.
| 45 Der Berufene ist als Professor am Institut fiir Klinische Pharmakologie und Toxikologie der Charité tatig.
| 46 Das Berufungsverfahren ist anhangig.

|47 Das BfR arbeitet im Besonderen mit den Fraunhofer-Instituten zusammen, die in der Fraunhofer-Allianz
Food Chain Management organisiert sind (Fraunhofer-Institut fiir Integrierte Schaltungen IIS, Fraunhofer-
Institut flr Grenzflachen- und Bioverfahrenstechnik IGB, Fraunhofer-Institut fir Molekularbiologie und An-
gewandte Oekologie IME, Fraunhofer-Institut fiir Materialfluss und Logistik IML, Fraunhofer-Institut fir Mi-
kroelektronische Schaltungen und Systeme IMS, Fraunhofer-Institut fir Physikalische Messtechnik IPM,
Fraunhofer-Institut fiir Photonische Mikrosysteme IPMS, Fraunhofer-Institut fir Siliziumtechnologie ISIT,
Fraunhofer-Institut fir Verfahrenstechnik und Verpackung IVV, Fraunhofer-Institut fiir Zuverlassigkeit und
Mikrointegration IZM, Fraunhofer-Institut fiir Optronik, Systemtechnik und Bildauswertung IOSB sowie
Fraunhofer-Institut fir Umwelt-, Sicherheits- und Energietechnik UMSICHT).
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ANSES und der dédnischen DTU (s. A.L.3). Im Rahmen der Dreierkooperation zwi-
schen reinen Risikobewertungsinstituten werden gemeinsame Forschungs- und
Bewertungsstrategien erarbeitet, Drittmittel beantragt, Veranstaltungen organi-
siert, und es wird Personal ausgetauscht. Die Durchfithrung gemeinsamer Dis-
sertationen ist anhdngig; |*® die Erstellung gemeinsamer Risikobewertungen
wird angestrebt. Die drei Einrichtungen stimmen aullerdem ihre Zusammenar-
beit mit der EFSA ab.

Das BfR verfiigt nach eigenen Angaben derzeit iiber mehr als 30 Kooperations-
vertrage mit wissenschaftlichen Einrichtungen im Ausland. Die Auswahl erfol-
ge in erster Linie auf Grund der Schwerpunktsetzungen des BMEL, die aller-
dings im Laufe der Zeit Anderungen unterworfen seien. Bisher stiinden die
Lander Osteuropas sowie Beitrittskandidaten besonders im Fokus des BfR. Im
Hinblick auf Osteuropa sei die Kooperation mit der lettischen Schwesterinstitu-
tion, dem nationalen Institut fiir Lebensmittelsicherheit, Tiergesundheit und
Umwelt (BIOR), von besonderer Bedeutung. Das BfR unterstiitze BIOR bei der
Durchfithrung von Veranstaltungen und Trainingsmaf3nahmen zum gesund-
heitlichen Verbraucherschutz fiir osteuropdische Staaten. Dartiber hinaus be-
stehe eine intensive Zusammenarbeit mit den entsprechenden Einrichtungen in
Litauen und Montenegro. Die wissenschaftliche Zusammenarbeit mit Island hat
aus Sicht des BfR ebenfalls eine herausgehobene Rolle. In Zusammenarbeit mit
dem niedersdchsischen Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit (LAVES), dem islindischen Amt fiir Lebensmittelsicherheit und Veteri-
ndarmedizin (MAST) sowie dem isldndischen Institut fiir Lebensmittel- und Bio-
technologie (Matis) habe das BfR durch Langzeitexperten bzw. -expertinnen vor
Ort den Ausbau der Laborkompetenzen unterstiitzt. Die Zusammenarbeit werde
in EU-Projekten weitergefiihrt. MAST ist im wissenschaftlichen Beirat des BfR
vertreten.

Bedingt durch neue Schwerpunktsetzungen des BMEL bei der bilateralen Zu-
sammenarbeit richte sich der aktuelle Fokus des BfR aullerhalb Europas stark
auf China. Beispielhaft sei die Unterzeichnung der Kooperationsvertriage mit der
Chinese Academy of Agricultural Sciences (CAAS, 2012), dem China Animal Health &
Epidemiology Center (CAHEC, 2013), der Chinese Academy of Inspection and Quarantine
(CAIQ, 2009) sowie dem Center for Food Safety Risk Assessment (CFSA, 2012). Wich-

|48 Unter gemeinsamen Dissertationen ist hier die gemeinschaftliche Betreuung durch mehr als eine Insti-
tution zu verstehen. Insbesondere im Rahmen der engen Kooperation des BfR mit der ANSES und DTU
werden vorab Themen von beiderseitigem Interesse identifiziert und anschlieBend eine oder mehrere Dis-
sertationen zu diesem Thema ausgeschrieben und durchgefihrt. Ein aktuelles Beispiel ist nach Angaben
des BfR das Thema Tattoo-Farben, das zusammen mit DTU auf diese Weise bearbeitet wird. Die Promovie-
renden arbeiten bei gemeinsamen Dissertationen jeweils langere Zeit, d. h. mindestens liber mehrere Mo-
nate hinweg, vor Ort in beiden beteiligten Instituten.



tigste Partnerin in Lateinamerika sei die brasilianische Agentur fiir Gesund-
heitsiiberwachung (Anvisa), mit der das BfR in der Pestizidbewertung zusam-
menwirke. Mit dem koreanischen National Institute of Food and Drug Safety Evalua-
tion (NIFDS) wiirden regelmafRlig gemeinsame wissenschaftliche Veranstaltungen
organisiert.

Durch seine nationale und internationale Gremientatigkeit (z. B. BMBF, Deut-
sche Agrarforschungsallianz; EU, WHO, OECD) ist das BfR in die Ausgestaltung
von Forschungsstrategien und Forderschwerpunkten auf diesen Ebenen einge-
bunden. Insgesamt sind die Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler des BfR
in mehr als 400 Gremien vertreten. Die am BfR angesiedelten nationalen Refe-
renzlabore (NRL) sind national und tiber die Europdischen Referenzlaboratorien
(EU-RL) europaweit vernetzt. Seit 2008 hat das BfR die Funktion der zentralen
nationalen Kontaktstelle (,,EFSA Focal Point“) fiir die EFSA inne (s. A.L.2). Struktu-
rell ist die internationale Vernetzung durch die Etablierung der Stabsstelle
Grundsatzangelegenheiten/Clearing/internationale Angelegenheiten/EFSA Focal
Point verankert worden.

Das BfR ist in der Lage, kurze Forschungsaufenthalte von Gastwissenschaftle-
rinnen und -wissenschaftlern zu finanzieren. Dartiber hinaus unterstiitzt das
BfR externe Kooperationspartner bei der Einwerbung von Stipendien fiir For-
schungsaufenthalte am BfR. Mit der franzoésischen Schwesterbehorde ANSES
und der dinischen Schwesterbehorde DTU erfolgt ein Personalaustausch in der
Risikobewertung und Risikokommunikation, der weiter ausgebaut werden soll.

.4 Qualitatssicherung

Das BfR begreift eine umfassende Qualitititssicherung zur Sicherung eines
transparenten und unparteilichen Arbeitens als Teil seiner strategischen Aus-
richtung. Es orientiert sich in seinen Tatigkeiten an den einschligigen ISO-
Normen und anerkannten Standards fiir das Qualititsmanagement. Es ist in
den Laboratoriumseinheiten Analytik, Mikrobiologie und Toxikologie auf Basis
der Norm DIN EN ISO/IEC 17025:2005 akkreditiert. Seit dem Jahr 2010 ist das
BfR nach DIN EN ISO 9001 zertifiziert. Nach eigenen Angaben war das BfR da-
mit die erste vollstindig qualitdtsgesichert arbeitende Bundesbehorde und ist
das einzige risikobewertende Institut weltweit, das zertifiziert ist. Begleitend zu
den externen Audits durch den TUV Nord wiirden im BfR regelmiRig interne
Audits im Bereich der Zertifizierung und Akkreditierung durchgefiihrt. |*°

[49 In den letzten finf Jahren sind insgesamt 206 interne Audits in 58 Organisationseinheiten durchgefiihrt
worden (d. h. vier Audits pro Organisationseinheit). Bezogen auf die neun Abteilungen des BfR ergeben sich
ca. funf Audits pro Abteilung fir diesen Zeitraum.
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Das BfR hat nach eigenen Angaben sein Augenmerk in den vergangenen Jahren
verstarkt auf die Grundsdtze der wissenschaftlichen Arbeit und die Methodik
der Risikobewertungen gelegt. So wurde ein interdisziplindrer ,Leitfaden fiir
Risikobewertungen®“ entwickelt, der allen Risikobewertungen des BfR zugrunde
liegt. Die Standards des Leitfadens haben laut BfR international Anerkennung
gefunden. Basierend auf den Regeln der DFG hat das Institut Grundsitze zur
guten wissenschaftlichen Praxis im BfR etabliert.

Das BfR verfiigt tiber einen national und international besetzten wissenschaftli-
chen Beirat, dessen Mitglieder fiir vier Jahre mit einer zweimaligen Wiederbe-
rufungsmoglichkeit bestellt werden. Vorrangige Aufgabe des Beirats ist die Be-
ratung des BfR bei der Schwerpunktsetzung in der Forschung. Zudem unter-
stiitzt er Kooperationen zwischen dem BfR und anderen Forschungseinrichtun-
gen im In- und Ausland und berét das Institut bei der Besetzung der am Institut
angesiedelten Kommissionen sowie von Abteilungsleitungsstellen. Dartiiber hin-
aus wird das Institut von 15 fachspezifischen BfR-Kommissionen beraten, die
eine Erhohung der Qualitit der Stellungnahmen des BfR sicherstellen sollen.
Mit der Berufung externer, unabhidngiger Expertinnen und Experten in die
Kommissionen soll der in Deutschland vorhandene Sachverstand auf hochst-
moglichem wissenschaftlichen Niveau gebiindelt werden.

Es bestehen BfR-Kommissionen fiir die folgenden Bereiche:

_ Bedarfsgegenstinde;

_ Bewertung von Vergiftungen;

_ Biologische Gefahren;

_ Erndhrung, didtetische Produkte, neuartige Lebensmittel und Allergien;

_ Expositionsabschidtzung und -standardisierung;

_ Futtermittel und Tierernihrung;

_ Genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel;

_ Hygiene;

_ Kontaminanten und andere gesundheitlich unerwiinschte Stoffe in der Le-
bensmittelkette;

_ Kosmetische Mittel,;

_ Lebensmittelzusatzstoffe, Aromastoffe und Verarbeitungshilfsstoffe;

_ Pflanzenschutzmittel und ihre Riickstinde;

_ Pharmakologisch wirksame Stoffe und Tierarzneimittel;

_ Risikoforschung und Risikowahrnehmung sowie

_ Wein- und Fruchtsaftanalysen.

Daneben wird die ZEBET durch eine eigene Kommission, bestehend aus Vertre-
terinnen und Vertretern der Wissenschaft, Industrie, Tierschutzorganisationen
und Linderbehoérden, beraten.



Bei der jdhrlichen Beantragung interner Forschungsmittel fiir Sonderfor-
schungsprojekte im BfR wird in internen Begutachtungsgruppen (Analytik,
Mikrobiologie und Toxikologie) die wissenschaftliche Qualitidt der Antrage und
Berichte anhand vorher festgelegter wissenschaftlicher Kriterien bewertet. Das
Ergebnis der Begutachtung wird der Institutsleitung und den Abteilungsleitun-
gen zur Entscheidung vorgelegt.

Neben den Audits durch den TUV Nord fiihrt die BLE jihrlich eine interne Revi-
sion der Haushalts- und Wirtschaftsfithrung im Auftrag des BMEL durch. Unre-
gelmalig erfolgt eine Haushalts- und Wirtschaftsprifung durch den Bundes-
rechnungshof. Das BfR fiihrt in regelmafRigen Abstinden Befragungen zum
Bekanntheitsgrad der Einrichtung durch.

Im Jahr 2014 hat das BfR nach zweijdhriger Vorarbeit ein Konzept fiir eine
hausinterne leistungsorientierte Mittelverteilung (LOM) verabschiedet, die die
drei Bereiche Forschung, Wissenstransfer und Bewertung beinhaltet. |*° Ferner
besteht ein System der leistungsorientierten Bezahlung von Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern. |°" Das BfR verfiigt zur Qualititssicherung zudem tiiber ver-
schiedene hausinterne Verfahrensanweisungen, z. B. fiir die Drittmittelbean-
tragung und die Veroffentlichung wissenschaftlicher Ergebnisse.

Alle Nutzer, die Dienstleistungen der BfR-Tierhaltung in Anspruch genommen
haben, werden jihrlich zu ihrer Zufriedenheit befragt und um Verbesserungs-
vorschliage gebeten. Seit 2013 gibt es im BfR neben einer bzw. einem Tierschutz-
beauftragten einen Tierschutzausschuss. Zudem ist am BfR die Gute Laborpra-
xis (GLP)-Bundesstelle angesiedelt (s. A.Il, Abteilung Exposition).

| 50 Das LOM-Konzept soll mit der Unterscheidung der Bereiche Forschung, Wissenstransfer und Bewertung
die spezifischen Besonderheiten des BfR widerspiegeln, die sie von einer klassischen Ressortforschung
unterscheiden. Die LOM sieht eine abteilungsspezifische Gewichtung der drei Tatigkeitsbereiche vor, um
den unterschiedlichen Profilen der Abteilungen gerecht zu werden. Folgende Faktoren werden erfasst und
zur Bewertung heran gezogen: Eingeworbene Drittmittel; Publikationsleistungen; NRL-Leistung; Interviews
und Presseerklarungen; Mitgliedschaft in nationalen und internationalen Gremien; Ausrichtung von Work-
shops/Vorlesungen/Seminaren/Praktika/BfR-Tagungen; Bewertungen und Stellungnahmen; Ringversu-
che. Die Gewichtung wird anhand eines abgestimmten Bewertungsschlissels vorgenommen. Die Einfih-
rung des LOM-Systems erfolgt nach Auskunft des BfR unter stéandiger Anpassung und Verbesserung.

|51 Leistungsfeststellungen erfolgen dabei anhand systematischer Bewertungen und/oder Zielvereinba-
rungen. Die jahrlich festgelegten Oberziele fiir das BfR werden in den Abteilungen konkretisiert und dienen
als Orientierung bei der Formulierung von personenbezogenen Zielvereinbarungen.
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A.lll ORGANISATION UND AUSSTATTUNG

.1 Organisation

[ll.1.a  Aufbauorganisation und Leitung
Das BfR gliedert sich seit Mdrz 2014 in die folgenden neun Abteilungen:

_ Abteilung Verwaltung;

_ Abteilung Risikokommunikation;

_ Abteilung Exposition;

_ Abteilung Biologische Sicherheit;

_ Abteilung Lebensmittelsicherheit;

_ Abteilung Sicherheit von Pestiziden;

_ Abteilung Chemikalien- und Produktsicherheit;

_ Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette sowie
_ Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET.

Im BfR sind 14 nationale Referenzlaboratorien (NRL) angesiedelt |°?, deren Auf-
gabe es ist, Methoden zu entwickeln, zu validieren und Laborvergleichstests
bzw. Ringversuche zur Qualitdtssicherung durchzufiithren. Dartiber hinaus sind
im BfR die Obergutachterstelle fiir die Einfuhrkontrolle von Wein nach Wein-
tiberwachungsverordnung und das Referenzlabor im Netzwerk Gentechnisch
veranderte Organismen (GVO) verortet. Seit 2002 hat die Nationale Stillkommis-
sion ihren Sitz am BfR, die zuvor am Vorgiangerinstitut, dem Bundesinstitut fiir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin (BgVV), angesiedelt
war. |*

Die Leitung des BfR besteht aus der Prdsidentin bzw. dem Préisidenten und der
Vizepriasidentin bzw. dem Vizeprisidenten und wird durch die Abteilungslei-
tungen und die folgenden Stabsstellen unterstiitzt: 1) Grundsatzangelegenhei-

[52 1) NRL zur Durchfiihrung von Analysen und Tests auf Zoonosen (Salmonellen), 2) NRL fiir Escherichia
coli einschlieBlich Verotoxin-bildender E. coli, 3) NRL fiir Trichinella, 4) NRL fiir Campylobacter, 5) NRL fur
Koagulase positive Staphylokokken einschlieBlich Staphylococcus aureus, 6) NRL fiir die Uberwachung von
Viren und Bakterien in zweischaligen Weichtieren, 7) NRL fir Antibiotikaresistenz, 8) NRL fir tierisches
Protein in Futtermitteln, 9), NRL fir Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tierernéhrung, 10) NRL fir My-
kotoxine, 11) NRL fiir Dioxine und PCB in Lebens- und Futtermitteln, 12) NRL fiir die Uberwachung von
marinen Biotoxinen, 13) NRL fiir Stoffe, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu kom-
men, 14) NRL fir Listeria monocytogenes.

| 53 Hauptaufgabe der nationalen Stillkommission ist die Férderung des Stillens in Deutschland. Sie berét
die Bundesregierung, gibt Richtlinien und Empfehlungen heraus und unterstitzt Initiativen zur Beseitigung
bestehender Stillhindernisse. lhr gehdren Mitglieder aus medizinischen Berufsverbanden und Organisatio-
nen an, die sich fiir die Forderung des Stillens einsetzen. Die Geschaftsfiihrung liegt beim BfR.



ten/Clearing/internationale Angelegenheiten/EFSA-Focal-Point, 2) Leitungsbiiro,
3) Forschungskoordination, 4) QM-Koordination, 5) Controlling, 6) IT-Sicherheit
sowie 7) Sicherheitstechnischer Dienst. Das Direktorium besteht aus der Prasi-
dentin bzw. dem Présidenten, der Vizeprasidentin bzw. dem Vizeprdsidenten,
den Abteilungsleitungen sowie Vertretungen der aufsichtsfithrenden Bundes-
ministerien. Die Leitungen der Stabsstellen nehmen beratend an den Direktori-
umssitzungen teil. Das Direktorium hat die Aufgabe, die Prasidentin bzw. den
Prasidenten bei der Leitung des BfR zu unterstiitzen.

Im Rahmen einer jahrlich stattfindenden Klausurtagung werden zwischen den
Abteilungsleitungen und der Prdsidentin bzw. dem Prasidenten sowie der Vize-
prasidentin bzw. dem Vizeprasidenten sogenannte Leistungsthemen bzw. Ober-
ziele und Strategien vereinbart. Leistungsthemen sind Bereiche, in denen das
BfR seine Leistungsfihigkeit verbessern will und daher seine personellen und
sachlichen Ressourcen darauf biindelt. In einer jahrlichen Strategietagung un-
ter Beteiligung der bzw. des Gleichstellungsbeauftragten und der Stabsstelle
Grundsatzangelegenheiten werden die Erreichung der Oberziele des laufenden
Jahres sowie die neuen Oberziele fiir das Folgejahr verabschiedet. Wochentlich
findet eine Sitzung der Abteilungsleitungen unter Leitung der Prisidentin bzw.
des Prédsidenten und der Vizeprasidentin bzw. des Vizeprasidenten statt. Der
Prasident bzw. die Prasidentin, die Vizeprisidentin bzw. der Vizeprisident und
die Abteilungsleitungen stehen zudem in stindigem informellen Austausch.

Das BfR verfiigt neben dem Direktorium (s. 0.) iiber zwei weitere interne Bera-
tungsgremien: Das Prasidialkolleg setzt sich neben den Mitgliedern des Direkto-
riums aus den Fachgruppenleitungen zusammen. Die AG-Forschung besteht aus
Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern des BfR. Sie berdt und unterstiitzt
das Prasidium und/oder das Direktorium in Fragen der Forschung, diskutiert
Forschungsvorhaben und erarbeitet Vorschlige zu deren Bewertung. Die Struk-
tur der Leitungsgremien hat sich aus Sicht des BfR im Hinblick auf die Aufga-
benstellung bewdhrt. Zudem gibt es eine Vielzahl an abteilungsiibergreifenden
Arbeitsgruppen, die jahrlich im Direktorium iiber ihre Arbeit berichten.

Das Besetzungsverfahren der Stelle der Prasidentin bzw. des Prdsidenten erfolgt
im Wege einer o6ffentlichen Ausschreibung durch das BMEL. Die Besetzungsver-
fahren der Abteilungsleitungen, die ebenfalls 6ffentlich ausgeschrieben werden,
fithrt das BfR durch. Der wissenschaftliche Beirat und das BMEL haben eine be-
ratende Funktion, die Auswahlentscheidung obliegt der Leitung des BfR.

Das BfR bewertet seinen organisatorischen Spielraum bei der Aufgabenerfiil-
lung als angemessen. Das BfR sei in der Lage, eigenstindige Entscheidungen zu
treffen und kurzfristig aktuelle Fragestellungen aufzugreifen.
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I11.1.b  Koordination zwischen Ressort und Institut

Die Zusammenarbeit zwischen dem BfR und dem federfithrenden BMEL sowie
dem BMUB und dem BMVI ist aus Sicht des BfR intensiv und konstruktiv und
wird insgesamt positiv bewertet. Im BMEL gebe es einen kontinuierlichen Aus-
tausch mit den zustindigen Abteilungsleitungen und dem fiir das BfR zustindi-
gen Referat |%* sowie mit den Fachreferaten zu konkreten Fragen. Im Hinblick
auf an das BfR gerichtete Anfragen seien die drei Bundesministerien BMEL,
BMUB und BMVI gleichberechtigt. Rund 80 % der Anfragen stammten vom
BMEL, etwa 20 % aus BMUB und BMVI. Das BfR lehne die Beantwortung von
Anfragen aus diesen Ministerien grundsatzlich nicht ab, kénne jedoch in Einzel-
fallen auf eine aus wissenschaftlicher Sicht mangelnde Sinnfélligkeit oder Rele-
vanz der Fragestellung hinweisen.

Ein- bis zweimal jdahrlich werden auf der Ebene der Staatssekretdrin bzw. des
Staatssekretirs, der Abteilungsleitungen des BMEL und der Prasidentinnen und
Prasidenten der Forschungseinrichtungen im Geschiftsbereich des BMEL die
ubergeordneten strategischen Leitlinien abgestimmt. Vierteljahrlich findet ein
Jour Fixe zwischen der Prdsidentin bzw. dem Prédsidenten des BfR und der ver-
antwortlichen Abteilungsleitung des BMEL statt. Einmal jahrlich stellt das BfR
den verantwortlichen Fachreferaten des BMEL Forschungsprojekte vor und es
werden die Priorititen fiir die Haushaltsanmeldung des Folgejahres festgelegt.
Dartiiber hinaus finden Fachgespriache zwischen einzelnen Referaten des BMEL
und Fachabteilungen des BfR statt. Die verantwortlichen Abteilungsleitungen
von BMEL und BMUB werden zu den Sitzungen des BfR-Direktoriums eingela-
den. Das BMEL und das BMUB nehmen nach Auskunft des BfR regelmiRig an
den Sitzungen des wissenschaftlichen Beirates teil und sind an Offentlichen
Veranstaltungen des BfR beteiligt. Im Senat der Bundesforschungsinstitute bzw.
in den von diesem eingerichteten institutsiibergreifenden Arbeitsgruppen fin-
det die fachlich-wissenschaftliche Quervernetzung zwischen den Einrichtungen
der Ressortforschung und den bundesseitig vom BMEL finanzierten Einrichtun-
gen der Leibniz-Gemeinschaft statt. Das BMEL ist als Gast zu den Sitzungen ge-
laden.

Aus Sicht des BfR ist die Arbeitsteilung zwischen den verschiedenen Einrich-
tungen im Geschiftsbereich des BMEL nicht optimal. So stelle das BVL zur Er-
fassung, Auswertung und Veroéffentlichung von Daten tiber das Auftreten von
Zoonosen und Zoonoseerregern und im Fall von Lebensmittelkrisen nicht im-
mer die Daten der Linder in dem Detaillierungsgrad und der Geschwindigkeit

| 54 Referat 312 - Lebensmitteliiberwachung, Krisenmanagement.



bereit, die das BfR fiir eine umfassende Erfassung und Beurteilung des Gesche-
hens benotige.

Dartiber hinaus komme es in den Arbeitsbereichen des BfR, die eine ressort-
tibergreifende Abstimmung erforderlich machten, teilweise zu Schwierigkeiten.
Im Vollzug der EU-Verordnungen zur Chemikaliensicherheit |°° funktioniere
die Aufgabenteilung und inhaltliche Abstimmung zwischen den beteiligten Ein-
richtungen — BMEL, BMUB, Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie
(BMWi), BfR, BAuA und UBA — nach Angaben des BfR tiberwiegend gut, und die
Zusammenarbeit sei grundsatzlich effektiv. Es entstiinden aber Probleme da-
durch, dass der Vollzug der Verordnungen der Fachaufsicht des BMUB unter-
stehe, das BfR dienstaufsichtlich jedoch dem BMEL zugeordnet sei. Die Aufga-
benplanung fiir das BfR in diesem Bereich werde bei der BAuA |°*°, in der
Fachaufsicht des BMUB, vorgenommen. Im Gegensatz zu den dem BMUB und
dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales (BMAS) unterstehenden Bun-
desbehorden habe das BfR seit 2008 keinen nennenswerten Personalzuwachs
fir den Vollzug der REACH-Verordnung |°” erfahren und habe diesen fehlenden
Stellenzuwachs intern nur zum Teil kompensieren konnen. Bei unzureichender
Personalausstattung sei das BfR gezwungen, Aufgaben in geringerer Bearbei-
tungstiefe, selektiv oder mit erheblicher zeitlicher Verzogerung zu bearbeiten
(s. A.IIl.2.a). Daher konnten im Gesundheits- und Verbraucherschutz europa-
weite Initiativen aus Deutschland weniger effektiv und nachhaltig eingebracht
werden.

Auch im Hinblick auf Aufgaben des BfR zum Transport gefdahrlicher Giiter auf
Schiffen und zu Risikobewertungen bei der Desinfektion von Ballastwasser in
Schiffen betrachte sich das fachaufsichtsfithrende BMVI fiir die personelle Aus-
stattung des BfR als nicht zustindig. Um vor der Ubernahme von Wasserbe-
handlungsmethoden in das europdische Recht einen Abgleich mit Stoff- und
Produktbewertungen im deutschen und europdischen Chemikalienrecht vor-
nehmen und damit inkohédrente Entscheidungen vermeiden zu kénnen, ware
aus Sicht des BfR eine Abstimmung zwischen BMVI und BMEL auch beziiglich
administrativer und regulativer Aspekte notwendig. Diese erfolge derzeit jedoch
nicht. Im Bereich Lebensmittelsicherheit seien die ressortiibergreifende Koordi-
nation und Kommunikation ebenfalls verbesserungsbediirftig. Durch die geteil-
te Zustandigkeit zwischen BMEL und BMUB ergebe sich ressortiibergreifender
Abstimmungsbedarf, soweit strategische Fragen der Lebensmittelsicherheit be-

| 55 Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)-Verordnung und Classifica-
tion, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures (CLP)-Verordnung.

| 56 Die BAUA untersteht als Bundesoberbehdrde dem Bundesministerium fir Arbeit und Soziales (BMAS).

| 57 Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)-Verordnung.
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troffen seien. Die an das BfR gerichteten Erlasse wiirden jedoch nur in Einzelfal-
len zwischen BMEL und BMUB abgestimmt. In einigen Fillen sei zudem die Zu-
stindigkeitsverteilung zwischen BMUB und BMEL unklar, so dass das BfR zum
gleichen Sachverhalt Anfragen aus beiden Ministerien erhalte. Unzureichender
ressortiibergreifender Austausch bestehe auch im Aufgabenbereich Biozide. So
habe das BMUB im Standing Committee on Biocides auf europdischer Ebene eine
von den Bewertungen des BfR abweichende Position beziiglich der Genehmi-
gung von Nanomaterialien eingebracht. |°®

.2 Ausstattung

Seit dem Jahr 2013 werden Teile des vom Deutschen Bundestag verabschiedeten
Wissenschaftsfreiheitsgesetzes auf das BfR angewendet. Der Stellenplan fiir die
Tarifbeschéaftigten im wissenschaftlichen Bereich wurde durch einen Finanztitel
ersetzt. | Seit 2013 muss das BfR keine Stelleneinsparquote mehr erbringen.
Im BfR gilt die Vergabe und Vertragsordnung fiir Leistung (VOL/A) mit einer
vom BMEL festgelegten Hochstgrenze zur freihdndigen Vergabe bis zu 25 Tsd.
Euro. Dadurch haben sich die Moglichkeiten fiir eine kurzfristige Projektbear-
beitung aus Sicht des BfR verbessert.

I11.2.a Personal

Das BfR verfiigte am 31.12.2013 {iber 549,2 institutionelle Stellen/VZA (davon
37,3 nicht besetzt), darunter 206,4 Stellen fiir wissenschaftliches Personal (da-
von 13,0 nicht besetzt, alle anderen unbefristet besetzt; vgl. Anhang 2). Aus
Drittmitteln wurden 32,3 befTistete Beschiftigungsverhiltnisse (VZA) fiir Wis-
senschaftlerinnen und Wissenschaftler finanziert (vgl. Anhang 3). Hinzu kamen
44,2 befristete Beschiftigungsverhdltnisse fiir wissenschaftliches Personal, die
aus Aushilfs- bzw. Annextiteln finanziert wurden.

Insgesamt waren zum Stichtag 768 Personen am BfR titig, darunter 192 Wis-
senschaftlerinnen und 131 Wissenschaftler. Fast die Hilfte (46,4 %) dieser ins-
gesamt 323 Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler war weniger als fiinf
Jahre am BfR beschiftigt, weitere 26,3 % zwischen fiinf und zehn Jahren. Etwa
39 % der Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler waren jiinger als 40 Jahre,

| 58 Das BMUB habe sich in der Frage der Genehmigung von Siliziumdioxid als Nanomaterial aufgrund eines
kurzfristigen Gegenvotums des Umweltbundesamts (UBA) der Stimme enthalten, anstatt aufgrund der Be-
wertungen von BAuA und BfR der vorgeschlagen Genehmigung des Wirkstoffes zuzustimmen. Wissen-
schaftliche Divergenzen gehdren aus Sicht des BfR allerdings sowohl national als auch international zum
Alltagsgeschéft bei Risikobewertungen.

| 59 Die Stellenpléane fiir Beamtinnen und Beamte sowie fiir das nichtwissenschaftliche Personal haben wei-
terhin Bestand.



knapp 50 % waren zwischen 40 und 60 und rund 11 % tiber 60 Jahre alt. |°° Die
meisten der wissenschaftlichen Beschiftigten des BfR besaflen einen Hoch-
schulabschluss in Biologie (77), Veterindrmedizin (48), Chemie (42) oder Le-
bensmittelchemie (30) (vgl. Anhang 4). Einen Hochschulabschluss in Medizin
hatten 14 Beschiftigte.

Seit dem Jahr 2013 steht nach Angaben des Instituts eine Flexibilisierung des
Stellenhaushaltes im Mittelpunkt der Personal- und Stellenbewirtschaftung.
Durch eine bislang enge Bindung an den Haushalts- und Stellenplan habe das
BfR in der Vergangenheit nicht oder nur durch den Einsatz zusitzlichen Zeit-
personals angemessen auf wissenschaftliche Auftrige bzw. gesetzliche Vorga-
ben reagieren konnen. Das BfR geht davon aus, dass durch die vorgeschriebene
Verringerung des (Plan-)Stellenbestandes in Zukunft ein flexiblerer Einsatz des
Personals im Hinblick auf Anzahl und fachliche Kompetenz moglich sein
wird. |®' So ist es in begriindeten Ausnahmefillen moglich, Mittel aus anderen
Titeln zu verlagern, um wissenschaftliche Personalstellen zu finanzieren. Dies
werde auch umgesetzt. Insgesamt sei die Flexibilisierung bisher zur Schaffung
von 24,3 wissenschaftlichen Stellen (VZA) und 12 wissenschaftlich-technischen
Stellen einschlieflich EDV genutzt worden. Trotz der Haushaltsflexibilisierung,
der Drittmitteleinwerbung, einer Strukturanpassung sowie dem Versuch, iiber
Aushilfsmittel Engpésse zu tiiberbriicken, seien aber Personaldefizite zu bekla-
gen. Diese fiihren laut BfR zu erheblichen Bearbeitungsriickstinden in den Be-
reichen REACH, Pflanzenschutz, Tabak und Tabakzusatzstoffe sowie den NRL
und zu lingeren Bearbeitungszeiten bei den gesetzlichen Vollzugsaufgaben. Des
Weiteren miisse die fachliche Tiefe bei der Aufgabenbearbeitung reduziert wer-
den. Dies fiihre teilweise zu geringeren Forschungsaktivititen, die geringere
Publikationsaktivititen und verringerte Drittmitteleinwerbung mit sich bréach-
ten.

Zur systematischen Analyse des zusdtzlichen Personalbedarfs habe das BfR eine
Personalbedarfsmessungsermittlung durchfithren lassen, [¢? in deren Rahmen
ein erheblicher Personalmehrbedarf im BfR festgestellt worden sei. Die Perso-
naldefizite betrifen alle Fachabteilungen wie auch die zentrale Verwaltung. Die

| 60 Unter 30 Jahre: 9,6 %; 30 bis 40 Jahre: 29,7 %; 40 bis 50 Jahre: 27,9 %; 50 bis 60 Jahre: 21,7 %; 60 Jah-
re und alter: 11,1 %. Das Durchschnittsalter des wissenschaftlichen Personals hat sich nach Auskunft des
BfR in den vergangenen zehn Jahren durch Neueinstellungen in Folge des altersbedingten Ausscheidens
vieler Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter deutlich verringert.

|61 Wahrend in den Vorjahren noch 1,9 % der Dauerstellen und damit bis zu 8,5 Stellen im Haushaltsjahr
einer Einsparung unterlegen hatten, missen nach Auskunft des BfR seit dem Jahr 2013 nur noch 0,4 der
Planstellen jahrlich eingespart werden.

| 62 Dies ist im sogenannten Drei-Partner-Modell mit dem Bundesverwaltungsamt und einem externen Part-
ner erfolgt.
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Ergebnisse der Personalbedarfsermittlung werden Gegenstand der Haushalts-
aufstellung sein. |¢® Im Rahmen der Flexibilisierung der Haushaltsmittel konn-
ten nach Angaben des BfR erste MaRnahmen zur Verbesserung ergriffen wer-
den. Eine wirkliche Entspannung der Situation kann aus Sicht des BfR
allerdings nur eintreten, wenn die ermittelten zusdtzlichen Personalbedarfe in
allen Abteilungen anndhernd gedeckt werden konnen.

Auf befristeten Stellen fiir wissenschaftliches Personal wiirden Nachwuchskraf-
te in der Qualifizierungsphase beschiftigt. Teilweise wiirden diese befristet Be-
schiftigten auch fiir regulire Aufgaben eingesetzt und bildeten eine wichtige
Stiitze fiir die angemessene Aufgabenerfiillung des Instituts. Das BfR verfiigt
iiber ein Personalentwicklungskonzept sowie ein Programm zur Fithrungskraf-
teentwicklung.

Das BfR gewinnt wissenschaftliches Personal iiberwiegend von Universititen
und aulleruniversitiren Forschungseinrichtungen. In erheblich geringerem
Umfang waren neu eingestellte wissenschaftliche Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter zuvor in der Industrie oder bei Verbanden tatig. Schwierigkeiten bei der
Personalrekrutierung verzeichnete das BfR in den letzten Jahren in den Berei-
chen Humanmedizin, Toxikologie, Informatik und Statistik. Griinde dafiir seien
u. a. eine das Angebot tibersteigende Nachfrage nach diesen Qualifikationsprofi-
len sowohl aus dem o6ffentlichen Dienst als auch aus der Privatwirtschaft und
dem Dritten Sektor sowie die im Vergleich zur Wirtschaft deutlich schlechteren
Verdienstmoglichkeiten am BfR. Das Institut bemiihe sich, mit Hilfe verschie-
dener MaRnahmen Abhilfe zu schaffen: Durch die gemeinsame Berufung der
Abteilungsleitung ,,Exposition“ (bis 2013: ,Wissenschaftliche Querschnittsauf-
gaben®“) mit der TiHo Hannover sieht das BfR die Chance, den eigenen Nach-
wuchs in den Bereichen Statistik, mathematische Modellierung, quantitative
Epidemiologie und Veterinary Public Health aufzubauen. Das BfR versucht zudem,
Absolventinnen und Absolventen des Masterstudiengangs Toxikologie an der
Charité zu gewinnen, und ermoglicht seinen wissenschaftlichen Nachwuchs-
kriften den Besuch der Kurse der Deutschen Gesellschaft fiir experimentelle
und klinische Pharmakologie und Toxikologie e. V. (DGPT) mit der Qualifikation
zur Fachtoxikologin bzw. zum Fachtoxikologen. Das BfR iibernimmt den Aus-
bildungsteil zur Vermittlung von Expertise fiir regulatorische Aufgaben bei der
DGPT.

| 63 Besonders bemerkbar machten sich die Defizite in den nationalen Referenzlaboratorien, in der Risiko-
bewertung nach REACH- und CLP-Verordnung, in den Aufgaben gemaB Biozidgesetz, Waschmittel- und Rei-
nigungsgesetz sowie Tierschutzgesetz und in den Aufgaben nach dem Ballastwasseriibereinkommen. In
den Servicebereichen bestiinden besonders Defizite in Bereichen der Informationstechnik, im Qualitdtsma-
nagement und der Forschungskoordination.



Der Mangel an medizinischem Personal wird sich nach Auskunft des BfR in den
kommenden Jahren noch verstirken, da fast alle derzeit im BfR beschaftigten
Humanmedizinerinnen und -mediziner das 50. Lebensjahr tiberschritten hat-
ten. Der Gewinnung medizinischen Personals seien auch bei voller Ausschop-
fung der besoldungsrechtlichen Moglichkeiten |4 enge Grenzen gesetzt. Gerade
Humanmedizinerinnen und -medizinern, die an den Aufgaben und Themen-
spektren des BfR interessiert seien, fehlten entweder eine klinische Betdtigung
oder auch universitiare Forschungsmoglichkeiten. Die Abteilung Lebensmittelsi-
cherheit und die Abteilung Exposition seien bisher besonders vom Bewerber-
mangel in der Humanmedizin betroffen, da in diesen Bereichen die entspre-
chende Expertise unverzichtbar sei. Diesen Mangel werde das BfR zukiinftig nur
durch MalRnahmenpakete beheben konnen, z. B.:

_ Ausschopfung der besoldungsrechtlichen und tarifrechtlichen Moéglichkeiten;

_ verstirkte Zusammenarbeit mit Universititen, z. B. gemeinsame Berufung
auch unterhalb der Abteilungs- und Fachgruppenleitung (Juniorprofessur);

_ verstarkte Akquisition im Ausland (z. B. durch die Teilnahme an internationa-
len Personal- und Fachmessen);

_ Verstarkung der Nachwuchswerbung (Gastwissenschaftlerprogramme, Dokto-
randen- und Post-Doc-Arbeitsmoglichkeiten);

_ Personalmarketing tiber bestehende fachliche Netzwerke und iiber neue Me-
dien sowie

_ Flexibilisierung der Altersgrenzen, Beschiftigung von Seniorwissenschaftle-
rinnen und -wissenschaftlern im BfR auch tiber die Ruhestandsgrenze hinaus.

Diese MafRnahmen haben nach Auskunft des BfR bereits z. T. zum Erfolg ge-
fiihrt.

[1.2.b  Haushalt

Laut Wirtschaftsplan hat das BfR im Jahr 2014 rund 81,4 Mio. Euro an instituti-
onellen Haushaltsmitteln verausgabt (Soll), darunter 38,2 Mio. Euro fiir Perso-
nalausgaben, 35,6 Mio. Euro fiir sichliche Verwaltungsausgaben und 4,8 Mio.
Euro fiir Investitionen. |% 68,3 Mio. Euro der verausgabten Mittel waren flexibi-
lisiert. |% Im selben Jahr hatte es — abgesehen von Einnahmen aus Auftrigen

| 64 Bis Besoldungsgruppe B 1.

| 65 Die letzten Ist-Zahlen stammen aus dem Jahr 2012. Damals nahm das BfR 4,7 Mio. Euro ein und ver-
ausgabte 75,5 Mio. Euro.

| 66 Das System der Haushaltfiihrung erfolgt nach den Grundséatzen der Kameralistik.
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Dritter — 915 Tsd. Euro eingenommen; |% diese Einnahmen wirkten sich min-

dernd auf die Hohe der Zuwendung des BMEL aus.

Das BfR sieht seine Grundfinanzierung als zu knapp bemessen an. Das BMEL
habe jedoch in den letzten Jahren einen Aufwuchs in den fiir die Forschung zur
Verfiigung stehenden Haushaltstiteln unterstiitzt. Das BfR konne seit seiner
Griindung einen gewissen Zuwachs an personellen Ressourcen verzeichnen. Die
Entwicklung der Haushaltsansdtze, auch im Forschungsbereich bzw. bei der
Etablierung neuer Forschungsansitze durch zusidtzliche Investitionsmittel, sei
ebenfalls positiv.

Nach Auskunft des BfR ist mit Inkrafttreten des Konzepts fiir eine zukunftsfa-
hige Ressortforschung im Geschiftsbereich des BMEL die Eigenstindigkeit des
BfR deutlich gewachsen. Es werde seither ein eigener Verwaltungshaushalts-
plan in Form eines eigenen Kapitels veranschlagt, der einmal jihrlich mit dem
BMEL verhandelt werde. Das BfR habe jederzeit die Moglichkeit, innerhalb des
Rahmens der mit dem Haushalt zugewiesenen Stellen und Mittel sowie der Fle-
xibilisierung der Titel Anpassungen vorzunehmen. Ein Globalhaushalt wurde
nicht eingefiihrt. Die Deckungsfiahigkeit von Haushaltstiteln ist innerhalb der
gleichen Hauptgruppe ohne Einschrankung gegeben. Dariiber hinaus ist nach
Auskunft des BfR eine Flexibilisierung auch iiber der bisher geltenden Quote
von 20 % hauptgruppeniibergreifend moglich. |® Die Flexibilisierung hat sich
aus Perspektive des BfR bewdhrt und werde auch zur Erfiillung des gesetzlichen
Auftrags genutzt. Nach der derzeitigen Gesetzeslage ist eine tiberjihrige Uber-
tragung von Haushaltsmitteln grundsitzlich moglich, soweit das BfR dies zur
Wahrnehmung seiner Aufgaben benotigt.

Von der derzeit eingefiihrten Kosten-Leistungsrechnung (KLR) erwartet das BfR
erhohte Transparenz sowie Informationen zu Prozess- und Personalkosten be-
zogen auf die gesetzlichen Aufgaben des BfR. Eine leistungsbezogene Mittelver-
teilung durch das Ministerium erfolgt nicht.

|67 Aus dem Verkauf von Tieren und Referenzmaterialien, Einnahmen aus Vermietung und Verpachtung,
Einnahmen aus der Versuchstierhaltung, Erlose aus VerauBerung von beweglichen Sachen, Gebihren u. a.

| 68 Fiir den nicht flexiblisierten Anteil des Wirtschaftsplanes (z. B. Miete) gilt die oben geschilderte Flexibi-
lisierung nicht, d. h. die fiir die Miete veranschlagten Mittel dirfen nicht fiir andere Zwecke verwendet wer-
den. Die geschilderten Flexibilisierungsmdglichkeiten beziehen sich nur auf die 68,3 Mio. Euro (einschlieB-
lich der 20 %igen Verschiebung zwischen den Hauptgruppen).



[ll.2.c  Raumlichkeiten und Forschungsinfrastruktur

Das BfR verfiigt an allen drei Standorten zusammen iiber eine Nutzfliche von
18.599 m2. |¢° Die Ausstattung der Biirordume wird vom BfR als gut angesehen;
sie entspreche den Standards fiir o6ffentliche Einrichtungen. Die Ausstattung
mit Informationstechnologie sei flichendeckend. Hinsichtlich der Laborrdume
verfiige das BfR iiber eine angemessene und moderne experimentelle Infra-
struktur in der chemischen Analytik, mikrobiellen Diagnostik, Toxikologie so-
wie der Lebensmitteltechnologie. Zum BfR gehort ein landwirtschaftlicher Be-
trieb mit Tierhaltung und Aquakultur sowie Einrichtungen zur Durchfiihrung
experimenteller Arbeiten an Tieren. Im GroR- und Kleintierlaboratorium kann
bis zur Sicherheitsstufe S2/L2 gearbeitet werden, mikrobiologische Arbeiten
sind bis zur Sicherheitsstufe L3 moglich. Das BfR sieht sich damit in der Lage,
abteilungsiibergreifend und interdisziplindar Untersuchungen und Bewertungen
entlang der gesamten Waren- bzw. Produktkette vorzunehmen.

Das BfR verfiigt iber eine moderne experimentelle GroRgeriateausstattung (sie-
he Anhang 9). Zur Beschaffung von Grof3geriten fithrt das BfR ein internes Ge-
raitemanagement durch. Der Bedarf an GrofRgerdten wird abteilungsiibergrei-
fend diskutiert und eine gemeinsame Bedarfsmeldung fiir die Haushaltsanmel-
dung erstellt. Es gebe bereits eine standort- und institutsiibergreifende Nutzung
und diese wiirde auch weiterhin angestrebt. Eine ressortiibergreifende Abstim-
mung beziiglich der Beschaffung und Nutzung von investitionsintensiven For-
schungsinfrastrukturen |’° werde jedoch nicht vorgenommen.

Die Bibliothek des BfR biete den Online-Zugriff auf mehr als 20.000 Zeitschrif-
ten. Innerhalb des Ressorts finde eine Abstimmung tiiber den Literaturbedarf
statt, zusitzlich erfolge ein Austausch innerhalb der AG-Ressortforschung.

A.lV KUNFTIGE ENTWICKLUNG

Da nationale Zulassungs- und Bewertungsverfahren zunehmend durch europdi-
sche Verfahren abgeldst werden, z. B. im Pflanzenschutzrecht, arbeitet das BfR
nach eigenen Angaben vermehrt an der europdischen und globalen Harmoni-
sierung von Standards, Methoden und Dateninterpretationen im gesundheitli-
chen Verbraucherschutz mit, bringt seine Bewertungen verstarkt in europdi-
sche Verfahren ein und treibt die Internationalisierung seiner Arbeit voran. Das

| 69 Davon 10.352 m2 fiir Blrordume, 7.625 m2 fiir Labor- und Nebenrdume und 622 m?2 fiir Bibliotheks-

raume.

|70 Z. B. GroBgeréte, Labore und Forschungsdatensammilungen.
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BfR erwartet, dass das geplante Transatlantische Freihandelsabkommen (TTIP)
zukinftig weitere fiir das BfR relevante Fragen der Harmonisierung aufwerfen
wird, z. B. auf dem Gebiet der in der EU streng regulierten kosmetischen Mittel.

Kiinftige Bedarfe fiir Vorlaufforschung sieht das BfR insbesondere in den Berei-
chen 1) Riickstinde und Kontaminanten in Lebens- und Futtermitteln, 2) Risiko-
friherkennung, 3) Visualisierung von Risiken, insbesondere durch neue Infor-
mations- und Kommunikationstechnologien sowie Geoinformationstechno-
logien, und 4) neuartige Lebensmittel.

Im Bereich der Authentizitit (food integrity) wird nach Auskunft des BfR die
Entwicklung und Validierung von Methoden weiterhin einen Schwerpunkt bil-
den, um diese Methoden in der Routine der Lebensmittelkontrolle und zur Qua-
litdtssicherung in der Industrie anzuwenden. |’ Der Umgang mit wissenschaft-
licher Unsicherheit bei der gesundheitlichen Bewertung, vor allem im Bereich
der Exposition aufgrund unzureichender Datenlage, werde einen weiteren zu-
kiinftigen Arbeitsschwerpunkt bilden. Neben der Verbesserung der Datenlage
stehe die Erforschung von Einflussfaktoren zur Wahrnehmung von Unsicher-
heitsangaben in wissenschaftlichen Stellungnahmen im Vordergrund. Ziel sei
es, Unsicherheitsangaben in Bezug auf das Gefihrdungspotenzial, die Expositi-
on der betroffenen Zielgruppen und den Risikoschutz weitestgehend standardi-
siert und laiengerecht zu kommunizieren, ohne dass es zu einer Einschrinkung
des Vertrauensverhiltnisses sowie zum Vorwurf von Kompetenzmadingeln sei-
tens der BfR-Interessengruppen komme. Die effiziente Datenauswertung fir ei-
ne realititsndhere Dateninterpretation sowie Ansdtze der quantitativen Epide-
miologie in Verbindung mit datenbasierten Ansdtzen (Warenketten, Big Data,
Verzehrsstudien) sollen dazu beitragen, gesundheitliche Risiken umfassender
und schneller zu bewerten und gezielter fiir die entsprechenden Adressaten zu
kommunizieren.

Die Forschungsaktivititen und deren Ausbau im Bereich des Schutzes von Ver-
suchstieren, insbesondere des Refinement, sind ebenfalls zukiinftige Forschungs-
schwerpunkte. Auch die Risikofritherkennung im Bereich der Bedarfsgegen-
stinde sowie deren Bewertung und die Sicherstellung der Lebens- und Futter-
mittelsicherheit im globalen Kontext werden nach Angaben des BfR weiterhin
die Arbeit der Einrichtung pragen. Die Erarbeitung dazugehoriger internationa-
ler Standards sei eine weitere Herausforderung fiir kommende Jahre.

[71 Am BfR wiirden bereits einige Forschungsprojekte durchgefiinrt, die dieses Thema adressierten mit
dem Ziel, gerichtsfeste Verfahren zu etablieren.



B. Bewertung

B.l ZUR BEDEUTUNG

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) ist die zentrale Einrichtung in
Deutschland, die Risiken im Zusammenhang mit Lebensmitteln erforscht, be-
wertet und kommuniziert. Das BfR hat mit dieser spezifischen Aufgabenstel-
lung ein bundesweites Alleinstellungsmerkmal und nimmt die ihm tibertrage-
nen Aufgaben sehr kompetent wahr. Die Einrichtung erbringt in einem breit
gefacherten thematischen Spektrum iiberwiegend sehr gute Forschungsleistun-
gen, die die Grundlage fiir die Risikobewertungen der Einrichtung bilden. Fiir
die Risikokommunikation gegeniiber der Politik und der Offentlichkeit ist das
BfR gut aufgestellt. Auch dariiber hinaus erbringt das Institut wichtige wissen-
schaftliche Beratungsleistungen fiir politische Entscheidungstriger und nimmt
die ihm gesetzlich iibertragenen Uberwachungs-, Priif-, Kontroll- und Untersu-
chungsaufgaben verldsslich wahr. Insgesamt leistet das BfR damit einen wesent-
lichen Beitrag zum gesundheitlichen Verbraucherschutz in der Bundesrepublik.

Aufgrund seiner hohen Leistungsfiahigkeit und tiberwiegend grofRen wissen-
schaftlichen Expertise ist das BfR auch auf europdischer und internationaler
Ebene eine der fithrenden Einrichtungen in der wissenschaftsbasierten Risiko-
bewertung. Dies kommt in einer intensiven Mitwirkung und oftmals Federfiih-
rung bei der Weiterentwicklung und Ausgestaltung von Gesetzgebungs- und
Harmonisierungsverfahren zum Ausdruck. Gemeinsam mit einigen anderen eu-
ropdischen Einrichtungen, wie der franzdsischen Agence nationale de sécurité sa-
nitaire de I'alimentation, de I’environnement et du travail (ANSES) und dem Lebensmit-
telinstitut der Danmarks Tekniske Universitet (DTU), nimmt das BfR in bestimmten
Bereichen eine Vorreiterrolle ein, z. B. bei der engen Vernetzung mit Universi-
taten, und geniefRt daher national und international einen sehr guten Ruf. Dar-
iber hinaus fungiert das BfR weltweit als Berater fiir Einrichtungen, die im Be-
reich Risikobewertung und -kommunikation tdtig sind, und bildet deren
Personal aus. Hervorzuheben ist beispielsweise das groRe Engagement des BfR
in den baltischen Staaten oder auch in China. Insgesamt leistet das Institut da-
mit einen zentralen Beitrag zur Weiterentwicklung der Risikokommunikation
in Deutschland, Europa und weltweit.
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Das BfR verfiigt mit Bezug auf die Elemente Wissenschaftlichkeit, Unabhédngig-
keit und Transparenz uber eine sinnvolle Strategie zur Umsetzung seiner Ziel-
setzung, zu Risiken zu forschen, diese zu bewerten und zu kommunizieren.
Diese Strategie konnte im Sinne eines , Mission Statements“ noch klarer ausfor-
muliert und schriftlich niedergelegt werden. Fiir einige Bereiche hat das BfR ei-
ne klare Zukunftsvision entwickelt, so z. B. im Hinblick auf seine bereits heute
weitreichenden Ausbildungsaktivititen. Hier strebt das Institut an, sein Enga-
gement auf europdischer und internationaler Ebene in Zukunft noch zu ver-
stirken. In anderen Bereichen koénnte das BfR noch ambitioniertere Zukunfts-
perspektiven entwickeln und verfolgen. So sollte das BfR z. B. die Forschung zur
Risikokommunikation ausbauen und stidrken, da die Risikokommunikation als
zentrale Aufgabe des BfR durch angemessene, im eigenen Haus erbrachte For-
schung untermauert werden sollte. Zudem sollte das BfR innerhalb der Ressort-
forschung einen Prozess anstofen und leiten, in dessen Rahmen ressortiiber-
greifend Wissen und Strategien der Risikokommunikation gebiindelt und
reflektiert werden, und auf diese Weise zu deren Verbesserung beitragen. Diese
Zielsetzungen sollten auch in die tibergreifende Strategie des BfR aufgenommen
werden.

B.Il1 ZU DEN ARBEITSBEREICHEN

[.1 Zu den Arbeitsschwerpunkten der Abteilungen

Abteilung Risikokommunikation

In der Abteilung Risikokommunikation befasst sich die Fachgruppe Presse- und
Offentlichkeitsarbeit schwerpunktmiRig damit, Wissen zusammenzufiihren
und in eine Sprache zu iibersetzen, die fiir die Risikokommunikation gegeniiber
Politik und Offentlichkeit geeignet ist. Die Fachgruppe ist fiir diese Aufgabe gut
aufgestellt und nimmt sie kompetent und bei Bedarf ziigig wahr. Die Fachgrup-
pe BfR-Akademie in der Abteilung richtet wissenschaftliche und strategische
Veranstaltungen aus, z. B. Stakeholder-Konferenzen, die einerseits dem Wissen-
stransfer dienen und andererseits Debatten iiber Risiken ermoglichen sollen.
Diese Aktivititen leisten einen wichtigen Beitrag zur erfolgreichen Risikokom-
munikation des BfR und sind zukunftsweisend, da sie iiber die Weitergabe wis-
senschaftlich fundierter Informationen hinausgehen und ein interaktives Ver-
stindnis von Risikokommunikation widerspiegeln. In diese Richtung sollte das
BfR seine Risikokommunikation insgesamt weiterentwickeln. Die im Aufbau
befindliche Fachgruppe Krisenpréavention und -koordination, in der Projekte zur
Risiko- und Krisenforschung durchgefiihrt werden sollen, kann eine sinnvolle
Ergianzung der Abteilung darstellen.



Aufgabe der Fachgruppe Risikoforschung, Risikowahrnehmung, Risikofriiher-
kennung und Risikofolgenabschidtzung ist es, Wissen iiber ,gefiihlte und reale
Risiken® zu generieren, das anschliefend fiir eine zielgruppenspezifische Risi-
kokommunikation genutzt werden kann. Der Fokus der wissenschaftlichen Ex-
pertise der Fachgruppe ist darauf ausgerichtet, auf Basis iiberwiegend extra-
mural durchgefithrter Erhebungen Formen der Risikokommunikation zu
erarbeiten, die der Presse- und Offentlichkeitsarbeit und der BfR-Akademie die-
nen. Dass die Forschung tiber Risikokommunikation auf diese Weise unmittel-
bar mit den die Risikokommunikation ausfithrenden Fachgruppen verschrankt
ist, ist grundsdtzlich zu begriiRen. Es erfordert jedoch eine Forschungsbasie-
rung auf hohem Niveau in Theorie und Methoden und damit einen gewissen
Umfang an theoretisch angeleiteter und auf eigener Methodenkompetenz basie-
render Forschung. Die vom BfR zur Reflexion der Risikokommunikation ausge-
richteten Veranstaltungen sind in dieser Hinsicht positiv zu bewerten und soll-
ten fortgefithrt werden. Um einen Anschluss des BfR an den neuesten
Forschungsstand sicherzustellen, sollte der Anteil eigener Forschung zur Risi-
kokommunikation erhéht werden, was eine Durchdringung des Forschungsfel-
des gewdhrleisten wiirde. Dazu sollten vermehrt kooperative Forschungsprojek-
te mit Universititen und aulleruniversitiren Forschungseinrichtungen
durchgefiihrt werden. Aullerdem ist eine personelle Aufstockung der Fach-
gruppe mit zusdtzlichem wissenschaftlichen Personal erforderlich.

Neben sozialwissenschaftlichen Aspekten sollte die Forschung zur Risikokom-
munikation zukiinftig auch stirker 6konomische Aspekte untersuchen, die ins-
besondere fiir die Folgen der Risikobewertung von grofRer Bedeutung sind. Da-
her sollte in der Fachgruppe auch eine entsprechende wirtschaftswissenschaft-
liche Kompetenz verankert werden. SchlieRlich wird dem Arbeitsbereich
empfohlen, seinen Dialog mit dem wissenschaftlichen Beirat zu verstirken, um
die dort vorhandene Expertise im Bereich der Risikokommunikationsforschung
starker zu nutzen. Ziel sollte die Entwicklung eines differenzierteren Kommu-
nikationsverstindnisses und schlieRlich eine verbesserte zielgruppenorientierte
Kommunikation des BfR sein. Insgesamt gelingt es der Abteilung gut, die Unab-
héingigkeit in der Risikokommunikation zu wahren und die Vielzahl ihrer Auf-
gaben miteinander zu verbinden.

Abteilung Exposition

In der Abteilung Exposition wird im Rahmen der national einzigartigen ,Total
Diet Study“ (TDS) fiir Deutschland sehr wichtige Expertise zum Zusammenhang
von Erndahrung und Expositionsrisiken aufgebaut. Die Kinder-Erndhrungsstudie
zur Erfassung des Lebensmittelverzehrs wird mit externer Unterstiitzung bei
der Datenerhebung gut und sinnvoll umgesetzt. Fiir die in der Abteilung durch-
gefithrten toxikokinetischen Modellierungen bedarf es hingegen zusitzlicher
statistischer Expertise, u. a. fiir die Methodenentwicklung. Der Bereich Statis-
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tik/Bioinformatik sollte mit zusdtzlichen Personalstellen im Umfang von min-
destens 2,0 Vollzeitiquivalenten (VZA) gestirkt werden, um bei der Datenanaly-
se einen Anschluss an den neuesten Forschungsstand und eine angemessene
Dienstleistungserbringung zu gewadhrleisten. Zur Sicherung der Nachwuchsge-
winnung auf diesem Feld sollte die Abteilung ihre Kontakte zu Universititen
mit entsprechenden Schwerpunkten ausbauen. Die Wirkung von Kontaminan-
ten im Menschen (Humanexposition) wird in der Abteilung bislang noch nicht
hinreichend erforscht. Das BfR hat diese Schwiche erkannt und strebt einen
engeren Anschluss an medizinische Fragestellungen an; dieses Bemiihen wird
nachdriicklich unterstiitzt. Dass die Abteilung an EU-geférderten Projekten be-
teiligt ist, ist positiv hervorzuheben. Die Forschungsleistungen der Abteilung
Exposition sind insgesamt als sehr gut einzuschitzen, und dies gilt ebenso fiir
die Publikationsleistungen. Durch eine weitere Verstarkung ihrer Publikations-
tatigkeiten in internationalen Fachzeitschriften koénnte die Abteilung ihre
Sichtbarkeit noch erhéhen.

Abteilung Biologische Sicherheit

Das Forschungsprogramm der personalstarken Abteilung Biologische Sicherheit
ist iiberzeugend und die auf Basis der Forschungstitigkeiten erstellten Risiko-
bewertungen sind von hoher Qualitdt. Die Abteilung betreibt sehr gute Vorlauf-
forschung zu zukiinftigen Risiken, wie z. B. Bioterrorismus, fiithrt ein vorbildli-
ches Antibiotika-Monitoring sowie Tests auf Multiresistenzen durch und verfiigt
iiber eine grofRe Datenbasis. Im Bereich der Forschung zu globalen Lebensmit-
telwarenketten hat die Abteilung ein Alleinstellungsmerkmal dadurch, dass
zum Zwecke der Risikoabschitzung die gesamte Lebensmittelwarenkette mo-
delliert wird. Die dazu vorhandene Modellierungsplattform, mit der Kontami-
nationsketten und Krankheitsausbriiche dargestellt und in geographischen Zu-
sammenhang gestellt werden, ist als sehr gut einzuschitzen. Es gelingt der
Abteilung, in grolem Umfang Drittmittel vom Bund, von der DFG und der EU
einzuwerben und Forschungsergebnisse in referierten internationalen Fachzeit-
schriften zu veroffentlichen. Die Abteilung verfiigt iiber vergleichsweise grofRe
Forschungsfreirdiume. Die Forschungsleistungen der Abteilung sind insgesamt
als exzellent zu bewerten, insbesondere im Bereich Bioinformatik.

Abteilung Lebensmittelsicherheit

Die vier Fachgruppen der Abteilung arbeiten schwerpunktmiRig in der Bewer-
tung stofflicher Risiken, zu Erndhrungsrisiken und Fragen der Erndhrungspra-
vention, zu Risiken besonderer Bevolkerungsgruppen sowie zur molekularen
Wirkung von toxikologisch relevanten Stoffen in Lebens- und Futtermitteln. Ein
neues Themenfeld ist die Nutzung von Himoglobin als Expositionsmarker. Die
Themensetzung der Abteilung ist aktuell, und die Fachgruppen sind auf neu
aufkommende Fragestellungen gut vorbereitet. Die Arbeit der Fachgruppe Risi-



ken besonderer Bevolkerungsgruppen und Humanstudien stellt eine wichtige
Ergidnzung der Arbeit des BfR dar. Die Hohe der Drittmittel und die Anzahl der
Publikationen der Abteilung sollten noch ausgebaut werden. Die Abteilung un-
terstiitzt die Ausbildung des wissenschaftlichen Personals zu Fachtoxikologin-
nen bzw. -toxikologen und damit die Herausbildung einer Expertise, die fiir die
Arbeit der Abteilung von groRer Bedeutung ist. Dieses Engagement sollte daher
fortgefiihrt werden. Die Qualitédt der Forschung der Abteilung konnte insgesamt
noch weiter verbessert werden.

Abteilung Sicherheit von Pestiziden

Die Abteilung leistet Priifaufgaben im Rahmen der Pestizidzulassung, fithrt For-
schung durch, die zur Weiterentwicklung von Zulassungsverfahren auf interna-
tionaler Ebene dient, und iibernimmt federfiihrend Aufgaben bei der Umset-
zung der Forschungsergebnisse in europdische Richtlinien. Fir die Forschung
greift die Abteilung auf Datensitze zuriick, die ihr durch die Kooperation mit
Partnern im Rahmen der Zulassung zur Verfiigung stehen. Bei der Etablierung
neuer Modelle zur humanen Exposition nach Ausbringen von Pflanzenschutz-
mitteln in der Landwirtschaft spielt die Abteilung auf europiischer Ebene eine
fiihrende Rolle. Die Abteilung erstellt Datensdtze zur Wirkung von Pflanzen-
schutzmitteln auf zellulire Modellsysteme, die von groRer Bedeutung fiir das
Verstindnis von Wirkungszusammenhéingen sind. Zudem werden in der Abtei-
lung neue Forschungsfragen generiert. Der Aufbau eines Netzwerks in Koopera-
tion mit universitdren Instituten, das die Ursachen von Kombinationswirkun-
gen erforscht, wiare wiinschenswert. Die Abteilung verfiigt im Hinblick auf
aktuelle Technologien iiber die notwendige Expertise, um gegeniiber der wis-
senschaftlichen Gemeinschaft sowie Herstellern, die Zulassungspriifungen be-
antragen, sprechfihig zu sein. Das Verhiltnis zwischen Forschungsaktivititen
und wissenschaftsbasierten Dienstleistungen in der Abteilung ist ausgewogen
und fiir die Forschung stehen alle benoétigten Technologien zur Verfiigung (z. B.
Zugriff auf humane Expositionsdaten, selbstinitiierte Tierversuche, zellkultur-
basierte Modelle und grundlegende Fertigkeiten in der Bioinformatik). Es er-
scheint jedoch notwendig, dass die Abteilung integrierend tiber samtliche vor-
handene Datensidtze und Modellsysteme hinweg zu arbeiten in der Lage ist.
Dazu bedarf es einer Starkung der bioinformatischen Kompetenz durch die Ge-
winnung zusdtzlichen Personals. Die Abteilung publiziert in fiihrenden fach-
spezifischen, z. T. auch internationalen Zeitschriften. Dies ist dem Arbeitsauf-
trag angemessen, jedoch konnte die Abteilung ihre Sichtbarkeit durch eine
weitere Verstirkung der Publikationstétigkeit in internationalen Fachzeitschrif-
ten noch erhohen. Die Forschung der Abteilung im Bereich von Kombinations-
wirkungen konnte Moglichkeiten fiir solche Publikationen bieten, auch in Ko-
operation mit anderen Abteilungen des BfR oder universitiren Partnern. Vor
dem Hintergrund des Anspruchs des BfR, eine der fithrenden europdischen Ein-
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richtungen im Bereich der wissenschaftsbasierten Risikobewertung zu sein,
wird das Bestreben der Abteilung, sich auch in Zukunft um eine Beteiligung an
in EU-Netzwerken sowie BMBF- und DFG-geférderten Forschungsprojekten zu
bemiihen, nachdriicklich unterstiitzt. Die Forschungsleistungen der Abteilung
werden insgesamt als gut eingeschitzt, konnten allerdings iiber eine engere
Anbindung an universitire Forschungsgruppen und verstarkte Drittmittelein-
werbungen noch weiter ausgebaut und verbessert werden.

Abteilung Chemikalien- und Produktsicherheit

Die Abteilung erstellt und kommuniziert wissenschaftsbasierte Bewertungen
von Chemikalien im Rahmen der Chemikalien- und Produktsicherheit. Die ei-
gene Forschung zielt vor allem auf Mengenbestimmungen von Schadstoffen im
Organismus. Die Abteilung verfiigt dazu iiber die notwendigen Kernkompeten-
zen: eine qualitativ und im quantitativen Durchsatz hochst leistungsfihige Ana-
lytik und Expertise zur Analyse und Bewertung der Aufnahme von Chemikalien
uber die Haut sowie zu toxikokinetischer Modellbildung. Eine hochwertige Ana-
lytik ist ein zentrales Element fiir die Leistungsfihigkeit der Abteilung. In die-
sem Bereich werden auch in Zukunft regelméiRige Investitionen erforderlich
sein, damit auf hohem technischen Niveau eigene Daten generiert werden kon-
nen und eine Unabhidngigkeit des BfR von Datensidtzen anderer Akteure gesi-
chert ist. Zum Thema der Aufnahme von Chemikalien iiber die Haut werden
technisch anspruchsvolle, innovative Strategien verfolgt, vor allem zur Etablie-
rung und Standardisierung von Ersatzmethoden zum Tierversuch. Mit der Ent-
wicklung und Anwendung von Verfahren zur Messung der Aufnahme von Stof-
fen liber die Haut erhebt das BfR vorausschauend Daten, die zukiinftig zu einer
sachlichen und auf wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhenden o6ffentlichen
Debatte zu den entsprechenden Themen beitragen konnen. Der Bereich der to-
xikokinetischen Modellbildung fiir die systemische Exposition ist aufgrund von
Problemen bei der Personalgewinnung bisher nicht ausreichend sichtbar. Das
BfR sollte sich verstirkt um die Gewinnung entsprechenden Personals bemii-
hen. Die Abteilung unterhilt erfolgreiche Kooperationen auf nationaler und in-
ternationaler Ebene. Das Verhaltnis zwischen Forschungsaktivititen und wis-
senschaftsbasierten Dienstleistungen ist ausgewogen. Mit der Beteiligung an
vier durch die EU geforderten europdischen Konsortien |’2 leistet die Abteilung
einen bedeutenden Beitrag zur Rolle des BfR als fiihrendem Akteur in der Risi-
kobeurteilung auf europdischer Ebene. Im nationalen Kontext entwickelt und
standardisiert die Abteilung analytische Verfahren, die in Untersuchungsam-
tern und Behorden der Bundeslinder eingesetzt werden. Die Abteilung wirbt in
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erheblichem Umfang Drittmittel ein. Trotz der hohen administrativen Anforde-
rungen bei der Einwerbung von Fordermitteln der EU sollte diese dringend
fortgesetzt werden. Auch der Umfang der Publikationen ist in Anbetracht der
weiteren Aufgaben der Abteilung betriachtlich. Es gelingt, Forschungsergebnisse
in fithrenden fachspezifischen (toxikologischen) Zeitschriften zu veroffentli-
chen. Die Abteilung sollte sich bemiihen, noch regelméfliger mit Publikationen
in den fithrenden fachspezifischen und moglichst auch in facheriibergreifenden
Zeitschriften, z. B. der analytischen Chemie, sichtbar zu sein. Die Forschungs-
leistungen der Abteilung sind als sehr gut einzuschéatzen.

Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette

Die Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette beschiftigt sich mit der Ubertra-
gung von unerwiinschten Stoffen und Umweltkontaminanten entlang der Nah-
rungskette. Einen Schwerpunkt bildet die Beurteilung von Futtermitteln. Bei
der Wahl der Forschungsthemen verfolgt die Abteilung die Strategie, Expertise
in einzelnen Bereichen aufzubauen, die fiir die Bewertung der gesundheitlichen
Gefahrdung einer Vielzahl von Stoffen noétig ist. Die Themensetzung der Abtei-
lung ist zeitgemiR und die Abteilung ist gut in der Lage, neue Themenstellun-
gen aufzugreifen. In Bezug auf Futtermittel wird eine sehr umfangreiche Analy-
tik vorgehalten. Einen weiteren Arbeitsschwerpunkt bildet die Authentizitits-
priifung von Lebensmitteln. Die Abteilung hat gewisse Schwerpunkte im
Bereich Methoden herausgearbeitet; diese Kompetenzen werden auch anderen
Abteilungen zur Verfiigung gestellt bzw. von diesen genutzt. Die entwickelten
Methoden kommen im Rahmen von Kontrollverfahren auf der Ebene der Lan-
der in der Routineanalytik zum Einsatz und sind damit fiir die Lebensmittel-
iiberwachung unmittelbar anwendbar. Insgesamt werden in der Abteilung je-
doch eher herkdmmliche Verfahren angewandt. Dass die Abteilung an
mehreren internationalen und im Rahmen von EU-Netzwerken geforderten For-
schungsprojekten aktiv beteiligt ist, ist positiv hervorzuheben. Der Umfang der
Drittmitteleinwerbungen und die Anzahl der Publikationen der Abteilung sollte
noch weiter ausgebaut werden. Um sich kompetent mit Carry-over-Effekten in
globalen Warenstromen beschiftigen zu konnen, wird fiir die Abteilung zuséatz-
liches Personal mit Expertise in den Bereichen Modellierung und Bioinformatik
benoétigt. Die Verarbeitung groller Datenmengen wird zukiinftig eine der Her-
ausforderungen fiir die Abteilung sein. Dies hat das BfR erkannt. Es sollte Mal3-
nahmen ergreifen, um dieser Aufgabe zukiinftig gerecht werden zu konnen.
Eventuell ist auch hierfiir ein Personalaufwuchs notwendig. Insgesamt sollten
die Forschungstatigkeiten der Abteilungen noch ausgebaut werden.

Abteilung Experimentelle Toxikologie und ZEBET

Die Abteilung ist aus historischen Griinden am BfR verortet und weist inhalt-
lich einen weniger engen Bezug zur institutsiibergreifenden Thematik der Risi-
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kobewertung auf als die tibrigen Abteilungen. Sie befasst sich mit der Doku-
mentation, Entwicklung und Validierung von Alternativmethoden zum Tier-
versuch nach dem 3R-Prinzip |”® sowie mit der Erfassung und Kommunikation
von Tierversuchen in Deutschland. Die Abteilung kooperiert mit mehreren uni-
versitiren und auReruniversitiren Forschungseinrichtungen, u. a. iiber die ge-
meinsame Berufung der Abteilungsleitung mit der Charité — Universititsmedi-
zin Berlin. Auch auf europdischer Ebene ist die Abteilung gut vernetzt. Die
Abteilung finanziert mit einem Budget von ca. 350 Tsd. Euro pro Jahr etwa zehn
Proof-of-Concept-Studien zur Erforschung innovativer Alternativmethoden zu
Tierversuchen an deutschen Universititen und Forschungseinrichtungen. Dass
10 bis 20 % dieser Studien anschlieRend von anderen Geldgebern weiterfinan-
ziert werden, spricht fiir den guten Erfolg des Programms. Mit der von der Ab-
teilung verantworteten offentlich zugianglichen ,,AnimalTestInfo“-Datenbank leis-
tet das BfR einen exzellenten Beitrag zur transparenten Kommunikation von
Tierversuchsvorhaben in Deutschland. Dass das BfR von den in Deutschland mit
dem Tierschutz befassten Einrichtungen als neutraler Stakeholder akzeptiert
wird, zeugt von einer sehr guten Kommunikationsleistung des Instituts. Im
Rahmen der Operationalisierung der EU-Tierversuchsrichtlinie, die in der Zu-
stindigkeit des BfR lag, hat die Einrichtung sehr wertvolle Arbeit geleistet.
Trotz der kurzen Amtszeit der neuen Leitung kann die Abteilung Experimentel-
le Toxikologie und ZEBET bereits eine gewisse Anzahl wissenschaftlicher Publi-
kationen in zum Teil hochrangigen internationalen referierten Zeitschriften
vorweisen. Die Abteilung sollte die Publikationstitigkeit in Zukunft weiter aus-
bauen. Der Umfang der verausgabten Drittmittel der Abteilung war in den Jah-
ren 2011 bis 2013 eher gering, die Einwerbung wettbewerblicher Drittmittel
sollte erhoht werden. Die Forschungsleistungen der Abteilung sind als sehr gut
zu bewerten.

1.2 Zu Forschung und Entwicklung

[I.2.a  Zur Forschungsplanung und -organisation

Die Forschung am BfR ist gut aufgestellt, jedoch insgesamt vergleichsweise
breit. Ein koharentes und liickenlos umgesetztes Forschungsprogramm kann
von einer Einrichtung wie dem BfR, das eine sehr vielfiltig angelegte Aufgaben-
stellung hat, nicht erwartet werden. Dennoch erscheint es notwendig, dass das
BfR eigenstandig Themenfelder identifiziert und priorisiert und die zur Verfi-
gung stehenden Forschungsmittel in stirkerem MaRe entsprechend kon-
zentriert, um die Forschung in ausgewahlten Bereichen zu stirken. Hierbei soll-
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te der wissenschaftliche Beirat eine beratende Funktion iibernehmen. Das BfR
sollte in seinem Forschungsprogramm klare Schwerpunkte in der Forschung
fiir eine vorausschauende Politikberatung und Risikokommunikation setzen.
Dabei sollte die Planung ausreichend Spielraum gewdhren, um auf spontane
Anfragen reagieren zu konnen.

Die Arbeitsteilung in der Forschung zwischen dem BfR und anderen Ressortfor-
schungseinrichtungen ist nicht durchweg schliissig, z. B. bei der Bearbeitung
von Risiken entlang der Lebensmittelkette, im Bereich der Authentizitit von
Lebensmitteln oder der Humanexposition. Von Seiten des BMEL und weiterer
Ministerien ist es notwendig, die Arbeitsteilung zwischen den Einrichtungen
durch die Verteilung klarer Zustandigkeiten zu verbessern, insbesondere zwi-
schen dem BfR und dem Max Rubner-Institut (MRI). Die Forschungsprogramme
der Einrichtungen sollten besser aufeinander abgestimmt werden. Grundsitz-
lich sollte fiir diese Art von Abstimmungen ein strukturierter Prozess eingerich-
tet werden.

Ein Forschungsanteil an der Tatigkeit des wissenschaftlichen Personals des BfR
von 25 % wird als angemessen eingeschétzt. Die Forschungsstiarke der einzel-
nen Abteilungen, gemessen an Drittmitteleinwerbungen und Publikationen, va-
riiert. Dies ist darauf zuriickzufiithren, dass ihre Aufgabenstellungen unter-
schiedlich gute Ankniipfungspunkte fiir begleitende Forschung bieten und
ihnen nicht im gleichen Ausmal} Freirdume fiir Forschungstitigkeiten zur Ver-
figung stehen. Insgesamt sollte jedoch sichergestellt werden, dass der For-
schungsanteil von 25 % tiber alle Abteilungen hinweg auch im Falle eines Zu-
wachses an Amtsaufgaben nicht unterschritten wird. Dazu ist in einigen
Bereichen eine weitere Stirkung der Forschung erforderlich. Eigene For-
schungstitigkeiten des wissenschaftlichen Personals sind zur Erfiillung der
Amtsaufgaben des BfR unerlésslich, da nur so der Anschluss an den neuesten
Stand der Forschung gewdhrleistet werden kann.

Das BfR ldsst einen gewissen Anteil seiner Forschungs- und Entwicklungsarbei-
ten extramural durchfiihren. Das Institut ist iiberwiegend in der Lage, eine an-
gemessene Qualitdtskontrolle der vergebenen Vorhaben durch das eigene wis-
senschaftliche Personal zu gewdhrleisten. In einigen Bereichen, insbesondere in
der Risikokommunikationsforschung, sollte das BfR die notwendigen For-
schungstitigkeiten jedoch mit Hilfe zusidtzlichen Personals verstirkt selbst
durchfithren, um durchgingig eine hohe Qualitit der Aufgabenwahrnehmung
sicherzustellen (s. B.IL.1).

Die interne Forschungsforderung des BfR setzt wichtige Anreize fiir For-
schungstatigkeiten des wissenschaftlichen Personals und sollte fortgefiihrt
werden. Die abteilungsiibergreifende Zusammenarbeit in der Forschung funkti-
oniert gut, wie zahlreiche abteilungsiibergreifend durchgefiihrte Forschungs-
projekte zeigen.
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Die hausinternen Abstimmungsprozesse fiir Drittmittelprojekte sind zu auf-
wendig und langwierig. Damit Antrige fristgerecht bei Drittmittelgebern einge-
reicht werden konnen, sollten Projektantrage im Rahmen vorab mit den Abtei-
lungen vereinbarter Forschungsrahmenplidne nur mit der jeweiligen Abteilungs-
leitung abgestimmt werden.

[I.2.b  Zu Publikationen, wissenschaftlichen Tagungen und Drittmitteln

Die Publikationsleistungen des BfR sind insgesamt als gut einzuschatzen. Ob-
gleich es nicht das oberste Ziel des BfR sein kann, in moglichst hochrangigen
Fachzeitschriften zu verdffentlichen, kann die Einrichtung doch eine Reihe der-
artiger Publikationen vorweisen. Insgesamt sollte die Zahl der Verotffentlichun-
gen in referierten Fachzeitschriften noch weiter gesteigert werden, um die Qua-
litdt der Forschung zu dokumentieren. Zudem sollte das BfR eine Publikations-
strategie entwickeln, die neben den wichtigen zielgruppenspezifischen Publika-
tionen in deutscher Sprache auch wissenschaftliche Publikationen in englischer
Sprache berticksichtigt und Anreize fiir das wissenschaftliche Personal setzt,
entsprechende Verodffentlichungen zu erarbeiten. Aufgrund der unterschiedli-
chen Randbedingungen, denen eigene Forschung und Entwicklung in den ver-
schiedenen Abteilungen des BfR unterliegen, sind die Anzahl der Veroffentli-
chungen und die Hohe der verausgabten Drittmittel nicht gleichmiRig tiber die
Abteilungen verteilt. Die Abteilung Biologische Sicherheit und die Abteilung
Chemikalien- und Produktsicherheit sind bei der Einwerbung von Drittmitteln
besonders erfolgreich. Andere Abteilungen sollten sich hingegen bemiihen, ihre
Publikationstdtigkeit zu intensivieren und die Drittmitteleinnahmen weiter zu
erhohen (s. B.II.1). Die Personalausstattung wird fiir die Erreichung dieses Ziels
als ausreichend eingeschitzt. Die wissenschaftlichen Mitarbeiterinnen und Mit-
arbeiter des BfR sind bei einer grofen Zahl von z. T. hochrangigen Tagungen
und Konferenzen sehr gut vertreten.

[I.2.c  Zur Betreuung des wissenschaftlichen Nachwuchses und zur Beteiligung an
der Hochschullehre

Das BfR fordert die wissenschaftliche Weiterqualifizierung seines wissenschaft-
lichen Personals insgesamt sehr gut. Das Promotionsprogramm ist zur Nach-
wuchsforderung und zur Erweiterung der Forschungskapazititen des BfR sehr
sinnvoll. Die Beteiligungen des BfR an einem Graduiertenkolleg und an einem
Masterstudiengang, die im Rahmen von Kooperationen zwischen Universititen
und Forschungsinstituten der Region angeboten werden, sind in dieser Hinsicht
ebenfalls positiv hervorzuheben. Auch die weiteren Fort- und Weiterbildungs-
angebote des BfR sind zur Nachwuchs- und Kompetenzsicherung sehr gut ge-
eignet und sollten fortgefithrt werden, wie z. B die Ausbildung zur Fachtoxiko-
login bzw. zum Fachtoxikologen. Mit dem Stipendienprogramm fiir
auRereuropdische Nachwuchswissenschaftlerinnen und -wissenschaftler und



der BfR-Summer School leistet das BfR zudem einen wichtigen Beitrag dazu, Ex-
pertise im Bereich Risikobewertung und -kommunikation auch im Ausland zu
verankern. In den Arbeitsbereichen, fiir die sich die Nachwuchsrekrutierung
am BfR schwierig gestaltet, sollte das Institut seine bereits sehr guten Personal-
entwicklungsmaRnahmen und Fortbildungsangebote noch ausweiten.

Um forschungsstarkes Personal gewinnen zu konnen, sollte das BfR erwégen,
ausgewdhlten Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern mehr Moglichkeiten fiir einen
wissenschaftlichen Karriereweg mit einem Fokus auf Grundlagenforschung ein-
zurdumen. Insgesamt konnten die Weiterbildungsmoglichkeiten auf Post-Doc-
Ebene noch ausgeweitet werden, um sicherzustellen, dass Nachwuchswissen-
schaftlerinnen und -wissenschaftler des BfR trotz der im Vergleich zu Universi-
titen geringeren Forschungsfreiheiten die Gelegenheit haben, eine wissen-
schaftliche Karriere zu verfolgen.

Der Umfang der Beteiligung des wissenschaftlichen Personals an der Hochschul-
lehre ist als hoch einzuschdtzen. Dass Lehrleistungen des wissenschaftlichen
Personals im Umfang von zwei Semesterwochenstunden als Dienstaufgabe an-
erkannt werden, wird positiv bewertet.

.3 Zu Serviceleistungen und Transfer

Das BfR erbringt seine qualitativ hochwertigen Beratungsleistungen fiir die Po-
litik auf einer sehr guten wissenschaftlichen Grundlage und bei Bedarf inner-
halb kurzer Fristen. Die starke Prasenz des BfR in den Medien und die hohe An-
zahl von an das BfR gerichteten Presseanfragen zeigen, dass das BfR bundesweit
als zentraler Ansprechpartner in der Risikokommunikation wahrgenommen
wird. Die Risikokommunikation ist jedoch teilweise nicht zeitgemdf} und nicht
immer effektiv. Der Ansatz des BfR, die Offentlichkeit mit umfangreichen, wis-
senschaftlich fundierten Informationen zu versorgen, um iber Risiken aufzu-
kliren und erwiinschtes Verhalten hervorzurufen, hat sich zum Teil als nicht
hinreichend wirkungsvoll erwiesen. Es erscheint daher notwendig, die For-
schung tiber Risikokommunikation im BfR zu verstiarken, um besser geeignete,
beispielsweise stiarker interaktiv geprigte, Ansitze der zielgruppenspezifischen
Risikokommunikation anwenden zu kénnen (s. B.IL.1).

Zum Teil werden Risikoeinschatzungen, die das BfR fiir Dritte, wie z. B. die
Bundesliander, erstellt, nicht ziigig genug erbracht. Eine Beschleunigung der
Verfahren erscheint insbesondere dort geboten, wo verzogerte Auskiinfte ein
Risiko fiir Verbraucherinnen und Verbraucher darstellen kénnen, z. B. im Falle
einer unter Umstianden notwendigen Sperrung landwirtschaftlicher Betriebe
durch die Bundeslidnder.

Die am BfR angesiedelten nationalen Referenzlaboratorien erbringen im Rah-
men von Ringversuchen, Vergleichstests und einer praxisnahen und anwen-
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dungsgerechten Methodenentwicklungen wichtige Serviceleistungen fiir Dritte.
Schwierigkeiten im Bereich der Serviceleistungen entstehen dadurch, dass die
Bundeslinder dem BfR nicht alle fiir die Tatigkeit der nationalen Referenzlabo-
ratorien benotigten Daten zur Verfiigung stellen. Die Bereitschaft der Linder,
dem BfR die benétigten Daten zu iibermitteln, sollte verbessert werden bzw. die
Zugriffsmoglichkeiten des BfR auf die bendtigten Daten sollten ausgeweitet
werden, um die Analytik des BfR besser mit der Risikobewertung verkniipfen zu
konnen und eine angemessene Risikobewertung und -kommunikation zu er-
moglichen. Auch von Seiten des Bundesamts fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL) sollte eine Bereitstellung derjenigen Daten gewdhr-
leistet werden, die das BfR fiir eine effiziente Aufgabenerfiillung benotigt.

Der Transfer der Forschungsergebnisse in die Praxis gelingt u. a. iiber die Betei-
ligung des BfR an Gesetzgebungs- und europdischen Harmonisierungsverfahren
sehr gut.

.4 Zu den Kooperationen

Das BfR verfiigt in den Bereichen Forschung, Risikobewertung und -kommuni-
kation sowie Ausbildung tber zahlreiche Kooperationen im In- und Ausland,
die vielfach tiber Kooperationsvertrige auf eine formale Grundlage gestellt sind.
Das BfR ist mit verschiedenen Hochschulen, insbesondere in Berlin und Pots-
dam, eng verzahnt. Mit diesen bestehen Forschungskooperationen (u. a. eine
Beteiligung an einem Sonderforschungsbereich |’%), eine Zusammenarbeit im
Rahmen von Graduiertenkollegs sowie gemeinsame Studienprogramme. Die er-
folgten und geplanten gemeinsamen Berufungen mit Hochschulen in Berlin
und Hannover werden ausdriicklich gewiirdigt. Dariiber hinaus bringt sich das
wissenschaftliche Personal des BfR in die Lehre an in- und ausldndischen Hoch-
schulen ein. Diese gute Vernetzung mit der Hochschullandschaft leistet einen
wichtigen Beitrag zum Wissenstransfer, zur Sicherung von Qualititsstandards
in der Forschung sowie zur Risikofritherkennung im BfR und sollte daher min-
destens im gleichen Umfang fortgefiihrt werden. Das BfR wird ermutigt, ge-
meinsame Berufungen mit Hochschulen in begriindeten Fillen auch auf der
Ebene der Fachgruppenleitungen umzusetzen. Hierzu sollten neue vertragliche
Regelungsformen gefunden werden. Die BfR-Kommissionen koénnen bei der wei-
teren Vernetzung unterstiitzend tatig sein.

|74 Das BfR war mit zwei Teilprojekten an dem Sonderforschungsbereich 852 ,Erndhrung und intestinale
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Berlin (Fachbereich Veterindrmedizin), weitere beteiligte Einrichtungen waren die Charité - Universitdtsme-
dizin Berlin, die Humboldt-Universitat zu Berlin sowie das Deutsche Institut fiir Erndhrungsforschung Pots-
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Das BfR kooperiert eng mit anderen Forschungseinrichtungen und Behérden im
Geschiftsbereich des BMEL, insbesondere mit dem MRI im Bereich Lebensmit-
telsicherheit und Erndhrung und dem BVL, z. B. im Krisenmanagement. Diese
Zusammenarbeit funktioniert teilweise gut; im Hinblick auf die Aufgaben-
teilung in der Forschung und den Austausch von Daten besteht Verbesserungs-
bedarf (s. B.II.2.a und B.IL.3). Das BfR unterhdlt dariiber hinaus auch mit Res-
sortforschungseinrichtungen anderer Ministerien eine gute Zusammenarbeit,
z. B. mit dem Robert Koch-Institut (RKI) und der Bundesanstalt fiir Materialpri-
fung (BAM).

Durch die umfangreiche Gremientitigkeit des wissenschaftlichen Personals ist
das BfR auf nationaler wie auch europdischer und internationaler Ebene sehr
gut mit anderen Einrichtungen vernetzt und wirkt z. B. an der Ausgestaltung
von Forschungsstrategien und Forderprogrammen mit. Im Rahmen europdi-
scher und internationaler Gremien nimmt das BfR hdufig eine federfithrende
Rolle ein. Die enge Zusammenarbeit mit der franzodsischen ANSES und dem Le-
bensmittelinstitut der Danmarks Tekniske Universitet (DTU), z. B. in der Forschung,
der Risikobewertung, im Rahmen eines Personalaustausches und gemeinsamer
Vorarbeiten fiir die Tatigkeit der European Food Safety Authority (EFSA), dient u. a.
dem Wissensaustausch innerhalb Europas und wird insofern ausdriicklich ge-
wiirdigt. Als nationale Kontaktstelle der EFSA fungiert das BfR zudem als wich-
tiger Daten- und Informationslieferant. Die Ausbildungsfunktion, die das BfR in
grofem Umfang fiir Einrichtungen und deren Personal aus ost- und auf3ereuro-
pdischen Lindern wahrnimmt, ist fiir den Wissenstransfer und damit fiir die
Gewdhrleistung der Sicherheit von aus dem Ausland in die Bundesrepublik im-
portierten Produkten dullerst wichtig und sollte fortgefiihrt werden. Es wird
unterstiitzt, dass das BfR seine Forschungskooperationen und Ausbildungsta-
tigkeiten auf europdischer und internationaler Ebene weiter ausbaut.

Uber die vielfiltigen bereits bestehenden Aktivititen auf internationaler Ebene
hinaus sollte das BfR den Versuch machen, verstirkt auslindische Wissen-
schaftlerinnen und Wissenschaftler als Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter zu
rekrutieren, um seine Internationalisierung weiter voranzutreiben. Dabei ist
auf eine funktionierende Kommunikation mit Ministerien und anderen Ressort-
forschungseinrichtungen zu achten.

1.5 Zur Qualitatssicherung

Das BfR misst der Qualitdtssicherung einen grof3en Stellenwert bei. Diese funk-
tioniert sowohl fiir die Forschung als auch fir die Risikokommunikation gut.
Dies wird ausdriicklich gewiirdigt. Es fehlt dem BfR jedoch an einer systemati-
schen Herangehensweise zur Identifikation neuer gesundheitlicher Risiken und
an einem tubergreifenden, systematischen Wissensmanagement. So ist derzeit
nicht ersichtlich, wie die verschiedenen Mechanismen der Risikofritherken-
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nung, z. B. iiber die Gremientdtigkeit des wissenschaftlichen Personals oder
iiber an das BfR gerichtete Presseanfragen, im BfR zusammengefiihrt werden.
Hier sollte das BfR durch die Etablierung eines zentralen Wissensmanagement-
systems Abhilfe schaffen. Der Aufbau einer hausinternen Informationsdaten-
bank konnte ein sinnvolles Element eines solchen Systems sein.

Auch die BfR-Kommissionen, deren Mitglieder eine grofRe fachliche Breite wi-
derspiegeln, sind ein wichtiges Instrument der Qualitidtssicherung des BfR, ins-
besondere bei der Vorbereitung von Stellungnahmen. Um eine effektive Risiko-
friiherkennung zu gewdihrleisten, sollte die Abstimmung zwischen den BfR-
Kommissionen untereinander und mit dem wissenschaftlichen Beirat verbessert
werden. Zur besseren Identifikation aufkommender Risiken wird empfohlen,
einen wissenschaftlichen Ausschuss einzurichten, der mit den Vorsitzenden der
BfR-Kommissionen und Angehorigen des BfR besetzt ist und in dem auch der
wissenschaftliche Beirat vertreten ist. Im Sinne eines verbesserten Wissensma-
nagements sollten die BfR-Kommissionen in Abstimmungsprozesse des Hauses
starker einbezogen werden. Dabei sollte das Zusammenspiel mit ihnen klaren
Zustandigkeitsregelungen unterliegen. Dariiber hinaus sollte auch die abtei-
lungstiibergreifende Abstimmung durch die Abteilungsleitungen gestiarkt wer-
den.

Der Umgang des BfR mit Beratungsergebnissen der BfR-Kommissionen ist fiir
letztere nicht hinreichend transparent. Zwar steht es dem BfR frei, in seinen
Stellungnahmen von den in den Kommissionen erarbeiteten Positionen abzu-
weichen. Allerdings sollten die Griinde hierfiir im Sinne eines offenen und kri-
tischen wissenschaftlichen Dialogs der entsprechenden Kommission gegeniiber
offengelegt werden.

B.lll ZU ORGANISATION UND AUSSTATTUNG

.1 Zur Organisation

Die Organisationsstruktur des BfR ist der Aufgabenerfiillung der Einrichtung
angemessen. Die Arbeitsteilung zwischen den Abteilungen ist sinnvoll ausge-
staltet und es gibt eine gute abteilungsiibergreifende Zusammenarbeit, z. B. im
Hinblick auf eine gegenseitige Bereitstellung von Expertise. Die Verwaltungsab-
teilung des BfR reagiert mit neuen MalRnahmen in den Verwaltungsabliufen
schnell und flexibel auf Entwicklungen im BfR.

Die Abstimmung und Zusammenarbeit zwischen dem BfR und dem BMEL funk-
tioniert sehr gut. Schwierigkeiten fiir die Arbeit des BfR entstehen zum Teil in
Arbeitsbereichen, in denen eine ressortiibergreifende Abstimmung erforderlich
ist, insbesondere dort, wo die Fach- und die Dienstaufsicht bei unterschiedli-



chen Ministerien liegen. Hier sollten die Aufsicht fithrenden Ministerien ihre
organisatorische und inhaltliche Abstimmung untereinander verbessern.

Die Trennung zwischen der beim BfR verankerten Risikobewertung und dem
beim BVL verorteten Risikomanagement ist sehr sinnvoll ausgestaltet. Diese
Aufgabenteilung genief3t im In- und Ausland hohe Akzeptanz und hat Modell-
funktion.

.2 Zur Ausstattung

Vor dem Hintergrund der Vielfalt der Aufgaben, die dem BfR iibertragen wur-
den, und des Aufgabenzuwachses seit seiner Griindung ist die finanzielle und
personelle Ausstattung fir eine hochwertige Aufgabenerfiillung nicht ausrei-
chend. In einigen Arbeitsbereichen wird mehr Personal benétigt, um die For-
schung verstarkt im BfR erbringen zu kénnen und sie so aufzustellen, dass das
Institut seine gesetzlichen Aufgaben adiquat wahrnehmen kann. So bedarf es
zusitzlichen Personals zur Stirkung der Risikokommunikationsforschung,
auch zur Bearbeitung 6konomischer Fragestellungen. Des Weiteren sollte in der
Abteilung ,Exposition der Bereich Statistik/Bioinformatik“ personell gestirkt
werden, um die Datenanalyse auf dem neuesten Stand der Forschung durchfiih-
ren zu kénnen und damit eine angemessene Dienstleistungserbringung der Ab-
teilung zu gewdhrleisten. Zudem ist zusdtzliche statistische Expertise fiir die
toxikokinetischen Modellierungen noétig. In der Abteilung ,Sicherheit von Pesti-
ziden* ist eine Stirkung der bioinformatischen Kompetenz erforderlich, um im
Hinblick auf die vorhandenen Datensidtze und Modellsysteme einen integrierten
Ansatz verfolgen zu konnen. In der Abteilung ,Chemikalien- und Produktsi-
cherheit” ist ebenfalls zusatzliches Personal fiir die toxikokinetische Modellbil-
dung notwendig. Auch fiir die Abteilung Sicherheit in der Nahrungskette wird
mehr Expertise in den Bereichen Bioinformatik und Modellierung bendétigt,
damit Carry-over-Effekte in globalen Warenstromen angemessen bearbeitet wer-
den konnen (s. B.IL.1).

Der in den vergangenen Jahren erfolgte Aufgabenzuwachs im Bereich der ge-
setzlichen Aufgaben des BfR, zum Beispiel zur Umsetzung der Registration, Eva-
luation, Authorisation and Restriction of Chemicals (REACH)-Verordnung, ist nicht
mit einem entsprechenden Personalaufwuchs einhergegangen. Dass das BfR zur
Ermittlung des zusitzlichen Personalbedarfs eine unabhéingige Einrichtung mit
einer Personalbedarfsermittlung beauftragt hat, ist positiv hervorzuheben. Die
Ergebnisse dieser Untersuchung sollten rasch umgesetzt werden. Dabei ist zu
beachten, dass der erforderliche Personalzuwachs zur Erfillung der gesetzli-
chen Aufgaben auch durch einen entsprechenden Zuwachs in der Forschung
begleitet werden muss, um den Forschungsanteil insgesamt auf dem derzeiti-
gen Niveau zu halten.
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Die Arbeitsbedingungen am BfR sind attraktiv, u. a. aufgrund der exzellenten
Infrastrukturen und der Moglichkeiten zur Entfristung bzw. Verbeamtung. Das
wissenschaftliche Personal des BfR ist sehr kompetent und engagiert. Die Al-
tersstruktur und das Geschlechterverhaltnis des wissenschaftlichen Personals
sind ausgewogen. Das BfR raumt der Personalentwicklung einen hohen Stel-
lenwert ein und verfiigt iiber ein tiberzeugendes Personalentwicklungskonzept,
das z. B. Elemente wie ein Promotionsprogramm und eine leistungsorientierte
Bezahlung einschlieft. Am BfR sind weitgehende Haushaltsflexibilisierungen
vorgenommen worden, die es dem BfR z. B. ermoéglichen, Zulagen zu gewéahren.
Dies ist positiv hervorzuheben.

Die rdumliche Ausstattung des BfR ist angemessen und wird mit dem geplanten
Neubau in Marienfelde, der die Standorte Jungfernheide und Marienfelde zu-
sammenfithren wird, weiter verbessert werden.

Die infrastrukturelle Ausstattung des BfR, insbesondere im Hinblick auf Gerite,
die fiir die Analytik benétigt werden, ist exzellent. Das Institut ist in der Lage,
GrofRgerdte aus eigenen Investitionsmitteln zu beschaffen. Die finanziellen Mog-
lichkeiten fiir Neuinvestitionen werden ebenfalls als ausreichend eingeschitzt.
Das Verfahren des BfR fiir Entscheidungen iiber Investitionen ist sach- und be-
darfsgerecht.
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Organigramm des Bundesinstituts fiir Risikobewertung

Anhang 1
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Anhang 2: Stellenplan des Bundesinstituts fiir Risikobewertung
Stand: 31.12.2013
Wertigkeit der Stellen| 2 9" | Garunter
Stellenbezeichnung (Besoldungs-/ . Stellen tatséchlich
Entgeltgruppe) Insgesamt besetzt (Ist)
(Soll)
B6 1,0 1,0
Stellen fiir wi haftlich o o o
P:rsi:a:ir wissenschaftliches B 2 2,0 2,0
B 1 18,0 16,0
A 15 40,0 37,0
A 14 59,0 56,0
A13h 12,0 9,0
E 15 9,0 9,0
E14 26,0 24,5
E13 32,4 31,9
Zwischensumme 206,4 193,4
A 16 1,0 1,0
Stellen fiir A 15 1,0 1,0
nichtwissenschaftliches A13g 4,0 4,0
Personal A 12 3,0 3,0
A1 2,0 2,0
A 10 2,0 2,0
A9 m+z 2,0 2,0
A9m 1,0 1,0
E14 1,0 1,0
E13 2,5 2,5
E12 7,5 7,5
E 11 27,3 24,4
E 10 12,0 11,9
E9 68,0 63,2
ES8 59,0 53,7
E7 17,5 17,5
E6 49,2 46,1
E5 41,5 39,2
E4 8,0 6,0
E3 31,3 28,5
E20 2,0 1,0
Zwischensumme 342,8 318,5
Insgesamt 549,2 511,9

*  Unter ,wissenschaftlichem Personal“ oder ,Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftler* werden alle
Mitarbeiter /-innen (einschlieBlich der Leitung) der Einrichtung verstanden, die im hoheren Dienst
oder einer analogen Entgeltgruppe fir Angestellte beschaéftigt und ganz oder iberwiegend

wissenschaftlich tatig sind.

Quelle: Bundesinstitut fir Risikobewertung
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Anhang 4: Dauer der Zugehorigkeit, Altersstruktur, Geschlecht und
Fachrichtung des wissenschaftlichen Personals in der Einrichtung

Stand: 31.12.2013

Anzahl
Zugehorigkeit
ménnlich | weiblich
20 Jahre und mehr 27 23
15 bis unter 20 Jahre 8 3
10 bis unter 15 Jahre 12 15
5 bis unter 10 Jahre 36 49
unter 5 Jahre 48 102
Anzahl
Alter
ménnlich | weiblich
60 Jahre und élter 23 13
50 bis unter 60 Jahre 38 32
40 bis unter 50 Jahre 38 52
30 bis unter 40 Jahre 26 70
unter 30 Jahre 6 25
Geschlecht Anzahl
mannlich 131
weiblich 192

Fachrichtung des Hochschulabschlusses Anzahl

(haufigste Abschliisse)

mannlich | weiblich

Biologie 36 41
Veterindrmedizin 18 30
Chemie 23 19
Lebensmittelchemie 11 19
Sonstige 55 93

darunter Mitarbeiter mit 2 oder 3

Studienabschliissen 12 10

Quelle: Bundesinstitut fur Risikobewertung



Veroffentlichungen der Mitarbeiter/innen des BfR

Anhang 5
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Anhang 6: Liste der wichtigsten Publikationen im Zeitraum 2011 bis 2013

_ Schifer, B., Brocke, ]J.V., Epp, A., Gotz, M., Herzberg, F., Kneuer, C., Sommer,

Y., Tentschert, J., Noll, M., Giinther, I., Banasiak, U., Bol, G.F.; Lampen, A.,
Luch, A., Hensel, A., 2013. State of the art in human risk assessment of silver
compounds in consumer products: a conference report on silver compounds
in consumer products: a conference report on silver and nanosilver held at
the BfR in 2012. Arch Toxicol. 2013 Dec; 87 (12): 2249-62. IF: 5,078.

Seiler, A.E., Spielmann, H., 2011. The validated embryonic stem cell test to
predict embryotoxicity in vitro. Nature Protoc. 6(7), 961-978. IF: 9,924.

Tralau, T., Luch, A., 2012. Drug-mediated toxicity: Illuminating the ,bad® in
the test tube by means of cellular assays? Trends in Pharmacological Sciences
33 (7): 353-364. IF: 9,250.

Bohmert, L., Girod, M., Hansen, U., Maul, R., Knappe, P., Niemann, B., Weid-
ner, S.M., Thiinemann, A.F., Lampen, A., 2014. Analytically monitored diges-
tion of silver nanoparticles and their toxicity on human intestinal cells. Nano-
toxicology (6): 631-42. IF: 7,336.

Kowalczyk, J., Ehlers, S., Schafft, H., First, P., Lahrssen-Wiederholt, M., Si-
mon, A., 2013. Transfer of perfluoroalkyl acids (PFAA) from contaminated feel
into tissues of fattening pigs and laying hens, Food Chemistry 141: 1489-1495.
IF: 3,259.

Weiser, A.A., Gross, S., Schielke, A., Wigger, ]J.F., Ernert, A., Adolphs, ]J.,
Fetsch, A., Miiller-Graf, C., Kiasbohrer, A., Mosbach-Schulz O., Appel, B., Grei-
ner, M., 2013. Trace-back and trace-forward tools developed ad hoc and used
during the STEC 0104:H4 outbreak 2011 in Germany and generic concepts for
future outbreak situations. Foodborne Pathog. Dis. 10, 263-269. IF: 2,092
Fischer, J., Rodriguez, 1., Schmoger, S., Friese, A., Roesler, U., Helmuth, R., Gu-
erra, B. (2012). Escherichia coli producing VIM-1 carbapenemase isolated on a
pig farm. J. Antimicrob. Chemother. 67,1793-1795. IP: 5,338

Quelle: Bundesinstitut fir Risikobewertung



Anhang 7: Liste der wichtigsten Publikationen aus extramural vergebenen
Forschungsprojekten im Zeitraum 2011 bis 2013

Wichtigste Publikationen ZEBET-Férderung

_ Hein, S., Bur, M., Schaefer, U.F., Lehr, C.M., 2011. A new Pharmaceutical Aero-
sol Deposition Device on Cell Cultures (PADDOCC) to evaluate pulmonary
drug absorption for metered dose dry powder formulations. European journal
of pharmaceutics and biopharmaceutics: official journal of Arbeitsgemein-
schaft fur Pharmazeutische Verfahrenstechnik e.V. 77, 132-138.

Muth-Kohne, E., Wichmann, A., Delov, V., and Fenske, M., 2012. The classifi-
cation of motor neuron defects in the zebrafish embryo toxicity test (ZFET) as
an animal alternative approach to assess developmental neurotoxicity. Neuro-
toxicology and teratology 34, 413-424.

Yomayuza, C.L., Thiel, H.J., and Konig, M., 2012. In vitro potency tests: chal-
lenges encountered during method development. Developments in biologicals
134, 93-100.

Chen, S., Einspanier, R., and Schoen, J., 2013. In vitro mimicking of estrous
cycle stages in porcine oviduct epithelium cells: estradiol and progesterone
regulate differentiation, gene expression, and cellular function. Biology of re-
production 89, 54.

Verstraelen, J., Reichl, S., 2013. Expression analysis of MDR1, BCRP and MRP3
transporter proteins in different in vitro and ex vivo cornea models for drug
absorption studies. International journal of pharmaceutics 441, 765-775.
Verstraelen, ]., Reichl, S., 2014. Multidrug resistance-associated protein
(MRP1, 2, 4 and 5) expression in human corneal cell culture models and ani-
mal corneal tissue. Molecular pharmaceutics 11, 2160-2171.

Wichtigste Publikationen auBerhalb der ZEBET-Férderung

_ Merle, R., Hajek, P., Kasbohrer, A., Hegger-Gravenhorst, C., Mollenhauer, Y.,
Robanus, M., Ungemach, F. R., Kreienbrock, L., 2012. Monitoring of antibiotic
consumption in livestock: a German feasibility study. Prev Vet Med, 104, 1-2,
34-43.

_ Abraham, K., Appel, K.E., Berger-Preiss, E., Apel, E., Gerling, S., Mielke, H.,
Creutzenberg, O., Lampen, A., 2013, Relative oral bioavailability of 3-MCPD
from 3-MCPD fatty acid esters in rats, Arch Toxicol 87: 4, 649-659.

_ Haase, A., Arlinghaus, H. F., Tentschert, J., Jungnickel, H., Graf, P., Mantion,
A., Draude, F., Galla, S., Plend], J., Goetz, , M. E., Masic, A., Meier, W., Thiine-
mann, A. F. Taubert, A., Luch, A., 2011. Application of laser post ionization
secondary neutral mass spectrometry/time-offlight secondary ion mass spec-
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trometry in nanotoxicology: Visualization of nanosilver in human macro-
phages and cellular responses. ACS Nano 5: 3059-3068.
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Luch, A., Grob, K., 2013. Development of a manual method for the determina-
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Quelle: Bundesinstitut fiir Risikobewertung



Anhang 8: Vom Bundesinstitut fir Risikobewertung in den Jahren 2011 bis
2013 verausgabte Drittmittel nach Drittmittelgebern

Stand: 31.12.2013

Drittmittel in Tsd. Euro

Abteilung/Arbeitsbereich''|  Drittmittelgeber (gerundet) Summe

2011 2012 2013
DFG 0 0 0 0
Leitung Bund 0 0 0 0
Land/Léander 0 0 0 0
EU 0 0 0 0
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 48 46 0 94
Summe 48 46 0 94
DFG 0 0 0
Risiko- Bund 0 0 33 33
kommunikation (2) Land/Lénder 0 0 0 0
EU 1 40 100 141
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 0 0 0 0
Summe 1 40 133 174
DFG 0 0 0 0
Wissenschaftliche Bund 0 0 69 69
Querschnitts- Land/Léander 0 0 0 0
aufgaben (3) EU 44 139 206 389
(Seit 2014 heiBt diese ERC 0 0 0 0
Abteilung "Exposition".) Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 0 0 0 0
Summe 44 139 275 458
DFG 214 237 265 716
Biologische Bund 1.310 1.381 1.384 4.075
Sicherheit (4) Land/Lénder 0 0 0 0
EU 142 194 259 595
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 81 65 63 209
Summe 1.747 1.877 1.971 5.595
DFG 76 62 71 209
Lebensmittel- Bund 115 75 11 201
sicherheit (5) Land/Lénder 0 0 0 0
EU 4 27 123 154
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 (0]
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 0 0 0 0
Summe 195 164 205 564




noch Anhang 8: Vom Bundesinstitut fir Risikobewertung in den Jahren 2011 bis 2013 verausgabte

Drittmittel nach Drittmittelgebern

Drittmittel in Tsd.Euro

Abteilung /Arbeitsbereich Drittmittelgeber (gerundet) Summe

2011 2012 2013
DFG 33 3 0 36
Chemikalien- Bund 0 0 0 0
sicherheit (6) Land/Lander 0 0 0 0
(Seit 2014 heiBt diese EU 0 0 0 0
Abteilung "Sicherheit ERC 0 0 0 0
von Pestiziden".) Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 0 0 0 0
Summe 33 3 0 36
DFG 0 0 0 0
Sicherheit von Bund 296 368 380 1.044
verbrauchernahen Land/Lander 0 9 52 61
Produkten (7) EU 37 36 59 132
(Seit 2014 heiBt diese ERC 0 0 0 0
Abteilung "Chemikalien Wirtschaft 0 0 0 0
und Produktsicherheit".) Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 0 0 0 0
Summe 333 413 491 1.237
DFG 0 0 0 0
Sicherheit in der Bund 0 0 0 0
Nahrungskette (8) Land/Lander 0 0 0 0
EU 20 72 112 204
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 0 0 0 0
Sonstige 1 0 12 13
Summe 21 72 124 217
DFG 0 0 0 0
Experimentelle Bund 370 156 19 545
Toxikologie und Land/Léander 0 0 0 0
ZEBET (9) EU 52 52 10 114
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 5 12 7 24
Sonstige 0 0 0 0
Summe 427 220 36 683
DFG 323 302 336 960
Institut insgesamt Bund 2.091 1.980 1.896 5.966
Land/Léander 0 9 52 61
EU 301 560 870 1.731
ERC 0 0 0 0
Wirtschaft 0 0 0 0
Stiftungen 5 12 7 24
Sonstige 130 111 75 316
Insgesamt 2.849 2.973 3.236 9.058

Abweichungen in den Summen ergeben sich durch Rundungsdifferenzen
11 Im Jahr 2014 hat das BfR eine abteilungsiibergreifende Strukturanpassung vorgenommen. Aufgrund des Berichtszeitraumes
beziehen sich die Angaben noch auf die alte Abteilungsstruktur.

Quelle: Bundesinstitut fiir Risikobewertung



Anhang 9: Ausgewaihlte GroBgerate des BfR

_ Fir die instrumentelle Analytik zur Erfiillung der gesetzlichen Aufgaben der
Nationalen Referenzlaboratorien sind im BfR unterschiedliche gaschromato-
graphische Systeme wie GC-MS, GC-MS/MS, GCxGC-ToF, fliissigkeitschromato-
graphische Anlagen wie LC-MS/MS und HPLC-QToF sowie weitere instrumen-
tell-analytische GrofRgerite (ToF-SIMS, NMR-Magnet und ICP-MS) vorhanden.

In der mikrobiellen Diagnostik der im mikrobiologischen Bereich aktiven na-
tionalen Referenzlaboratorien verfiigt das BfR iiber eine Genomsequenzie-
rungs-Plattform; diverse Sicherheitswerkbdnke, Mikroskope, Geldokumenta-
tionssysteme und Thermocycler gehoren ebenfalls zur Ausstattung.

Ein neues Elektronenmikroskop ist im Haushalt des Jahres 2016 angemeldet.

In der Toxikologie sind verschiedene Moglichkeiten zu bildgebenden Verfah-
ren verfiigbar (z. B. konfokales Mikroskop, MALDI-ToF). Sicherheitswerkbdnke
und Thermocycler gehéren ebenfalls zur Grundausstattung der Toxikologie.

Die vorhandene Lebensmitteltechnologie bietet die Infrastruktur zur Herstel-
lung von kontaminierten Lebensmitteln zum Zwecke von Ringversuchen bzw.
Referenzmaterialien.

Fir die moderne experimentelle Analytik von Nanopartikeln wurde u. a. eine
Asymmetrische Fluss-Feldflussfraktionierung gekauft.

Zur Identifizierung toxikologischer molekularer Wirkmechanismen zur Ent-
wicklung von Testmethoden werden ein High Throughput-High Content Screening-
System sowie ein Multiphotonenmikroskop und ein Superresolutionsmikro-
skop genutzt.



Anhang 10: Vom Bundesinstitut fiir Risikobewertung eingereichte Unterlagen

_ Antworten des Bundesinstituts fiir Risikobewertung (BfR) auf Fragen zur Vor-
bereitung des Besuchs durch die Bewertungsgruppe des Wissenschaftsrates

_ Kurzer Abriss der Entwicklungsgeschichte

_ Organigramm

_ Gesetz zur Neuorganisation des gesundheitlichen Verbraucherschutzes und
der Lebensmittelsicherheit 2002 sowie zehn weitere Gesetze

_ Konzept fiir eine zukunftsfihige Ressortforschung im Geschéftsbereich des
BMEL

_ Satzung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung

_ Bericht zur Organisationsanderung/Strukturanpassung im BfR

_ Geschiftsordnung des Bundesinstituts fiir Risikobewertung

_ Arbeitsprogramm

_ Forschungsprogramm 2014 — 2016

_ Jahresbericht 2013

_ Verwaltungshaushaltsplan 2014

_ Stellenplan der Einrichtung

_ Verteilung der Stellen fiir wissenschaftliches Personal auf die einzelnen Ar-
beitsbereiche

_ Dauer der Zugehorigkeit, Altersstruktur, Geschlecht und Fachrichtung und
des wissenschaftlichen Personals in der Einrichtung

_ Liste der Publikationen

_ Verausgabte Drittmittel der Jahre 2001 bis 2013

_ Liste der drittmittelgeférderten FuE-Projekte

_ Liste der seit 2011 abgeschlossenen Promotions- und Habilitationsarbeiten des
wissenschaftlichen Personal

_ Liste der nationalen und internationalen Konferenzen, die die Einrichtung
zwischen 2011 und 2013 veranstaltet hat

_ Liste der nationalen und internationalen Konferenzen, an denen die Einrich-
tung zwischen 2011 und 2013 auf Einladung mit eigenem Vortrag teilge-
nommen hat

_ Liste der bisher durchgefiihrten gemeinsamen Berufungen

_ Liste der Mitglieder des wissenschaftlichen Beirates und der relevanten Gre-
mien

_ Geschiftsordnung des Wissenschaftlichen Beirates

_ Protokolle der letzten drei Sitzungen des Wissenschaftlichen Beirates

_ Geschiftsordnung fiir die BfR-Kommissionen

_ Liste der Einrichtungen, mit denen die Einrichtung aktuell auf dem Gebiet
der Forschung und Entwicklung zusammenarbeitet



_ Aktuelle (institutionelle und personengebundene) Kooperationen der Einrich-
tung auf wissenschaftlichem Gebiet

_ Liste der Forschungs- und Entwicklungsprojekte, die in den letzten drei Jah-
ren (2011-2013) von der Einrichtung extramural in Auftrag gegeben wurden

_ Liste der Projektnehmer mit Angabe des jeweiligen Finanzierungsvolumens
fiir die Extramuralen Forschungs- und Entwicklungsprojekte

_ Ubersicht iiber die Gesamtsumme der 2011-2013 extramural vergebenen For-
schungsauftriage

_ Liste der im Rahmen der extramural vergebenen Projekte publizierten Litera-
tur, Patente etc. der letzten drei Jahre (2011-2013), nach Schwerpunkten und
Abteilungen
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Abkirzungsverzeichnis

AGES

ANSES

Anvisa
BAM
BAuA
BfArM
BfR

BfRG

BGA

BgVV

BIOR
BLE
BMAS
BMBF
BMEL

BMUB

BMVI
BMWi
BSE

BVL

CAAS

CAIQ

Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernidhrungssi-
cherheit

Agence nationale de sécurité sanitaire de Dalimentation, de
I’environnement et du travail

Ageéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, Brasilien
Bundesanstalt fiir Materialforschung und -priifung
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Gesetz tiber die Errichtung eines Bundesinstitutes fir Risi-
kobewertung

Bundesgesundheitsamt

Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin

Institute of Food Safety, Animal Health and Environment, Riga
Bundesanstalt fiir Landwirtschaft und Erndhrung
Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft

Bundesministerium fiir Umwelt, Naturschutz, Bau und Re-
aktorsicherheit

Bundesministerium fiir Verkehr und digitale Infrastruktur
Bundesministerium fir Wirtschaft und Energie
Bovine spongiforme Enzephalopathie

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit

Chinese Academy of Agricultural Sciences

Chinese Academy of Inspection and Quarantine
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CAHEC

CFSA

CLP

DFG

DGPT

DIfE

DKFZ
DTU
ECHA
EFSA
EG
EU
EU-RL
FDA

FhG

FLI

FU

GLP

GVO

HU

IGB

IIS

IME

IML

China Animal Health & Epidemiology Center
Center for Food Safety Risk Assessment

Classification, Labelling and Packaging of Substances and Mixtures
-Verordnung

Deutsche Forschungsgemeinschaft

Deutsche Gesellschaft fiir experimentelle und klinische
Pharmakologie und Toxikologie e. V.

Deutsches Institut fir Erndhrungsforschung Potsdam-
Rehbriicke

Deutsches Krebsforschungszentrum
Danmarks Tekniske Universitet
Europdische Chemikalienagentur
European Food Safety Authority
Europdische Gemeinschaft
Europdische Union

Europdische Referenzlaboratorien
Food and Drug Administration

Fraunhofer-Gesellschaft zur Foérderung der angewandten
Forschunge. V.

Friedrich-Loeffler-Institut

Freie Universitit

Gute Laborpraxis

Gentechnisch veranderte Organismen
Humboldt-Universitit zu Berlin

Fraunhofer-Institut fiir Grenzflachen- und Bioverfahrens-
technik

Fraunhofer-Institut fiir Integrierte Schaltungen

Fraunhofer-Institut fiir Molekularbiologie und Angewandte
Oekologie

Fraunhofer-Institut fiir Materialfluss und Logistik



IMS

IOSB

IPM
IPMS
ISIT
IT
IVvV

IZM

JKI
KLR

LAVES

LOM

MAST

Matis
MPIB
MRI
NIFDS
NRL
OECD
PCB
PEI

QM
REACH

RKI

Fraunhofer-Institut fiir Mikroelektronische Schaltungen
und Systeme

Fraunhofer-Institut fiir Optronik, Systemtechnik und Bild-
auswertung

Fraunhofer-Institut fiir Physikalische Messtechnik
Fraunhofer-Institut fiir Photonische Mikrosysteme
Fraunhofer-Institut fir Siliziumtechnologie
Informationstechnik

Fraunhofer-Institut fiir Verfahrenstechnik und Verpackung

Fraunhofer-Institut fiir Zuverldssigkeit und Mikrointegra-
tion

Julius-Kihn-Institut
Kosten- und Leistungsrechnung

Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsi-
cherheit Niedersachsen

Leistungsorientierte Mittelvergabe

Amt fiir Lebensmittelsicherheit und Veterinirmedizin, Is-
land

Institut fiir Lebensmittel- und Biotechnologie, Island
Max-Planck-Institut fiir Bildungsforschung
Max-Rubner-Institut

National Institute of Food and Drug Safety Evaluation

Nationale Referenzlabore

Organisation for Economic Co-operation and Development
Polychlorierte Biphenyle

Paul-Ehrlich-Institut

Qualititsmanagement

Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals-Verordnung

Robert Koch-Institut
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RWTH
SWS
TDS
TiHo
TTIP
TU
TOV
UBA
UFZ

UMSICHT

VOL/A
VZA
WHO
WR

ZEBET

Rheinisch-Westfélische Technische Hochschule Aachen
Semesterwochenstunden

Total Diet Study

Stiftung Tierdrztliche Hochschule Hannover
Transatlantic Trade and Investment Partnership

Technische Universitit

Technischer Uberwachungsverein

Umweltbundesamt

Helmholtz-Zentrum fiir Umweltforschung

Fraunhofer-Institut fiir Umwelt-, Sicherheits- und Energie-
technik

Vergabe- und Vertragsordnungen fiir Leistungen — Teil A
Vollzeitaquivalente

World Health Organization

Wissenschaftsrat

Zentralstelle zur Erfassung und Bewertung von Ersatz- und
Erganzungsmethoden zum Tierversuch



