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Beispiele aus verschiedenen Regelungsbereichen

Risikobewertung: Bewertung von Verarbeitungseinfliissen

» Kontaminanten in Lebens- und Futtermitteln:
u.a. Mykotoxine, marine Biotoxine

> Ruckstande in Lebens- und Futtermitteln:
PSM, Biozidprodukte

> natirliche Inhaltsstoffe von Lebensmitteln

» expositionsseitig: MEAL-Studie

Risikomanagement: Verkehrsfahigkeit verarbeiteter Produkte
> Erfahrungen aus der Uberwachung

» Erfahrungen der Industrie mit Eigenkontrollen und
Beanstandungen (Fruchtsaft, Kartoffeln, Futterdle...)
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Zwei grundsatzliche Regelungssysteme

Stoffe, die bei der
Verarbeitung gebildet
oder eingetragen
werden

Stoffe, die vor der
Verarbeitung bereits
Im Ausgangsprodukt
enthalten sind und
sich bel Verarbeitung
verandern konnen

Beispiel Acrylamid

Beispiel Mykotoxine

Beispiel PSM

Hochstgehalte flr
verarbeitete
Produkte

Hdchstgehalte flr
verarbeitete
Produkte

Hdchstgehalte flr
unverarbeitete
Produkte plus

Verarbeit.faktoren
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1. System: HOochstgehalte flr verarbeitete Lebensmittel

Vortelle:
> Rechtssicherheit

» Gut bei Prozesskontaminanten (schafft Anreiz zur
Prozessoptimierung)

Nachtelle:

» Spezifische Prozesse unbericksichtigt (ein Hochstgehalt
deckt mitunter Gruppen von Verarbeitungsprodukten ab)

Wenig experimentelle Daten zu Verarbeitungseinfliissen

Prospektive Festsetzung i.d.R. nicht mdglich, da
Monitoringdaten bendtigt werden

> Amtliche Uberwachung muss neben unverarbeiteten
auch verarbeitete Lebensmittel abdecken

YV VYV
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2. System: Verarbeitungsfaktoren (VF)

Vortelle:
» Flexibel, prozessspezifische Faktoren verwendbar
» Beruht auf experimentellen Daten

Nachtelile:
» Mangelnde Rechtssicherheit

» Datenlage wirft eine Reihe von Problemen auf
(siehe folgende Folien)
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Probleme mit Verarbeitungsfaktoren

» Allgemeingultiger VF aufgrund der experimentell ermittelten
Spannen schwer abzuleiten

» Generische Faktoren sind nicht immer geeignet

» Aussagekraft eines VF unklar, sofern zugrunde liegende
Prozessbedingungen nicht bekannt sind

Datensammlungen mussen besser, realitatsnaher und
vollstandiger werden

j> Rechtssicherheit ernohen! Gesetzliche Festlegung von
VF? Hochstgehalte fur verarbeitete Produkte?
HOchstgehalte so niedrig, dass sie (ohne VF) fur verarb.
und rohe Produkte sicher waren?
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Probleme mit fehlenden Verarbeitungsfaktoren

» Fur viele Stoff/Erzeugnis-Kombinationen kein VF
verfugbar, das gilt auch flr die vergleichsweise gut mit
Daten ausgestatteten PSM

» Datenlicken beim Einfluss der Verarbeitung auf die Natur
und Konzentration von marinen Biotoxinen

» Datenliicken bei Mykotoxinen

j> Datensammlungen erweitern

j> Eigenkontrolldaten nach Mdglichkeit einbeziehen
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Verarbeitungsfaktoren — was sollte die Uberwachung tun?

VF keine geeignete alleinige Grundlage flur die Bestimmung der
Verkehrsfahigkeit und ggf. fur eine Beanstandung

j> Vorzugsweise Median statt Einzelwerte verwenden

j> Ruckrechnung mit ,best case“-Faktoren vornehmen

bel Verdacht auf Nichtverkehrsfahigkeit:
Prozessinformationen und zugehdrige Messungen der
Rohware (Ruckstellproben) vom Hersteller anfordern
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Verarbeitungsfaktoren — was sollte die Risikobewertung tun?

VF ist nicht verflugbar, die Datenlage divers oder die Anwend-
barkeit des VF auf den konkreten Fall unklar

j> Vorzugsweise Median statt Einzelwerte verwenden

worst case-Annahmen verwenden (z.B. bel fettloslichen
Wirkstoffen vollstandigen Ubergang in Olfraktion annehmen)

Anwendbarkeit eines VF kritisch prifen, z.B. bei der
Ubertragung von Faktoren aus Prozessen der

Lebensmittelverarbeitung auf Futtermittel ist deren
Zusammensetzung zu beachten

j> In Einzelfallen Extrapolation zwischen Lebensmitteln und
zwischen Wirkstoffen in Betracht ziehen (expert judgement)
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Probleme mit zusammengesetzten Lebens-/Futtermitteln

Beurteilung nur moglich

» Dbel Kenntnis der genauen prozentualen Zusammensetzung

» Dbel Kenntnis der Kontrollergebnisse zu den Rohwaren bzw.
Mitteilung entsprechender Konzentrations- bzw.
Verarbeitungsfaktoren durch den Lebensmittelunternehmer

Vorschlag: sofern keine Information zu Rohware
vorliegt, pragmatische Losung (z.B. fur alle Produkte,
die mind. 20 % des reqgulierten Lebensmittels enthalten,
halben Hochstgehalt dieses Lebensmittels verwenden)
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Handlungsbedarf

>

Qualitatsgeprifte Einbindung von Eigenkontrolldaten in
Datensammlungen zu Verarbeitungsfaktoren

WER? Lebensmittelindustrie

Existierende Datensammlungen verbessern
(Vollstandigkeit, Qualitat)

WER? BfR, EFSA

Regeln zum Umgang mit Verarbeitungsfaktoren
WER? Risikomanagement/Uberwachung
Schaffen von mehr Rechtssicherheit

WER? Risikomanagement/Politik

Verbesserung der Datenlage fur bisher unzureichend
untersuchte Stoffe

WER? Alle
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Nach dem Workshop

» \ortrage unter
www.bfr-akademie.de

» Online-Fragebogen zur Bewertung
der Veranstaltung

» Workshop-Report

» periodische Aktualisierung der
BfR-Datensammliung

https://www.bfr.bund.de/cm/343/bfr
-datensammlung-zu-
verarbeitungsfaktoren.xlsx




DANKE!

An das Organisationsteam
vor allem:

Anke Richter
Karen Lindtner
Sebastian Frese
Frederic Miller
Carolin Rexhausen
Kathrin Tabbert

sowie an alle Referentinnen, Referenten und Chairs
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Dr. Britta Michalski

Bundesinstitut flr Risikobewertung (BfR)

Abteilung Sicherheit von Pestiziden - Fachgruppe Ruckstande
und Analyseverfahren

Max-Dohrn-Str. 8-10 ® 10589 Berlin

Tel.030-18412-4272 ® Fax 030 -184 12 - 64272
britta.michalski@bfr.ound.de ® www.bfr.bund.de



