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REGULATORISCHE FORSCHUNG
UND RISIKOBEWERTUNG VON

CHEMIKALIEN

Sichere Produkte durch moderne Konzepte
zur Risikoanalyse voranbringen

Unser Ziel ist es, das Risiko von chemischen
Stoffen einschlieBlich ihrer Verwendung in
spezifischen Produkten zu bewerten. Hierflr
verfolgen wir mehrstufige, integrierte An-
satze, sogenannte »Integrated Approaches
to Testing and Assessment« (IATA).

Wir bieten die notwendigen Untersuchun-
gen und Dienstleistungen an, um chemische
Stoffe in Bezug auf mogliche Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt
zu bewerten und sie dem jeweiligen Einsatz-
zweck entsprechend zu registrieren — dazu
gehoren Industriechemikalien, Biozide,
Lebensmittelzusatzstoffe sowie Tier- und
Humanarzneimittel. In enger Zusammen-
arbeit mit unseren Kunden tragen wir
anhand der gesetzlichen Anforderungen

die fur die Registrierung notwendigen In-
formationen zusammen und beantworten
regulatorische Fragestellungen.

Mit eigenen Forschungsprojekten tragen
wir zu neuen Bewertungsstrategien bei,
die die Methoden der Risikobewertung ver-
bessern und weiterentwickeln, um letztlich
die Anzahl der notwendigen Studien, ins-
besondere Tierstudien, zu minimieren.
Beispiele hierfur sind die Aufklarung von
Struktur-Wirkungsbeziehungen ((Q)SAR),
Gruppierungsansatze wie Read-Across, der
Aufbau von Datenbanken und die Weiter-
entwicklung des TTC-Konzepts.



Kernthema

Wir engagieren uns fir die Markteinfiih-
rung sicherer Produkte und fir den Schutz
der Umwelt und der Gesundheit des
Menschen.

Unser Angebot

m Datenllckenanalyse und Literatur-

recherche: Wir klaren, welche Daten bei
Kunden bereits vorhanden und welche
Studien notwendig sind und prufen, ob
Informationen zu dem Stoff 6ffentlich
vorliegen. Insbesondere bei der Bearbei-
tung von Stoffkategorien und beim
Read-Across haben wir langjahrige Er-
fahrung.

Dossiererstellung: Eingabe der Studien
in IUCLID, Erstellung von Expositions-
und Risikobewertungen, Stoffsicher-
heitsbericht (CSR) und Registrierungs-
dossier.

Beratung und Betreuung: Wir beraten
umfassend und erarbeiten individuelle
Registrierungsstrategien.

Planung und Begleitung von Studien:
Experimentelle Untersuchungen, z. B. zur
Toxikologie, kénnen direkt am Fraunhofer
ITEM durchgefihrt werden oder werden
an andere Prifinstitute weitervergeben.
Bei externen Partnern unterstitzen wir
bei der Auswahl und dem Monitoring
der Studien.
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m Risikobewertung und Gutachten: In

Form von Gutachten dokumentieren wir
die (6ko-)toxikologischen Eigenschaften
von Stoffen und bewerten das Risiko fur
Mensch und Umwelt, z. B. unter REACH,
fur Biozide und fur Kontaminationen oder
Ruckstande in Produkten und Lebens-
mitteln.

lhre Vorteile

m Nutzung von Synergien zwischen der

experimentellen Toxikologie, umfang-
reicher Analytik und regulatorischem
Wissen.

Vermittlung zwischen Kunden und
Behorden, unterstltzt durch die aktive
Mitarbeit in gesetzesvorbereitenden
Gremien und Kooperationen mit natio-
nalen und internationalen wissenschaft-
lichen Organisationen.

Analyse der vorliegenden Daten auf
maogliche Licken, SchlieBung dieser
Lucken mittels Struktur-Wirkungsbezie-
hungen ((Q)SAR-Modelle), Read-Across
oder Waiving und falls notwendig Ent-
wicklung einer optimierten Teststrategie.

Zugriff auf institutseigene toxikologische
Datenbanken (RepDose, FeDTex, PaFTox),
die gegebenenfalls spezifisch angepasst
werden kénnen. Bei Bedarf erfolgt die
Abfrage weiterer 6ffentlicher Daten-
banken.

Bewertung der Inhaltsstoffe

von Chemikalien fur sichere

Verbraucherprodukte.

Fraunhofer ITEM
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Das Fraunhofer-Institut fur Toxikologie
und Experimentelle Medizin ITEM

ist eines von rund 70 Instituten der
Fraunhofer-Gesellschaft, der groBten
Organisation fur anwendungsorien-
tierte Forschung in Europa. Ziele der
Auftragsforschung am Fraunhofer ITEM
sind es, den Menschen in der indus-
trialisierten Welt vor gesundheitlicher
Gefahrdung zu schitzen und an der
Entwicklung neuer therapeutischer
Ansatze mitzuwirken. Dabei liegt der
Schwerpunkt auf der Atemwegs-
forschung.

Auf dem Gebiet der Chemikaliensicher-
heit bewerten wir die Risiken poten-
zieller Schadstoffe und unterstutzen
die Entwicklung neuer Produkte mit
Blick auf die Gesundheit von Mensch
und Umwelt. Dafiir greifen wir auf ein
breites Kompetenzspektrum zurtick,
bestehend aus toxikologischer Priifung,
Expositionsabschatzung, Analysever-
fahren, regulatorischer Forschung und
Risikobewertung von Chemikalien.

Von der Substanz zum sicheren Produkt

Entwicklung von Test- und
Analyseverfahren

Toxikologische Prifung

Expositionscharakterisierung

Regulatorische Forschung
und Risikobewertung




