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EU-Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren
Mitteilung Nr. 003/2023 des BfR vom 17. Januar 2023

Landwirtschaftliche Erzeugnisse werden haufig nicht roh verzehrt, sondern vorher verarbei-
tet. Dadurch kann sich die H6he der enthaltenen Ruckstande von Pflanzenschutzmittel-Wirk-
stoffen verandern. Das Verhaltnis des Rickstands im verarbeiteten Produkt zu dem im ent-
sprechenden unverarbeiteten Erzeugnis wird als Verarbeitungsfaktor bezeichnet. Er gibt an,
ob Rickstande bei dem entsprechenden Verarbeitungsprozess angereichert oder verringert
werden. Verarbeitungsfaktoren werden typischerweise unter im Labor simulierten Verarbei-
tungsbedingungen ermittelt. Details solcher Studien, die im Rahmen von Zulassungsverfah-
ren von den Herstellern von Pflanzenschutzmitteln vorgelegt werden missen, sind nicht 6f-
fentlich zuganglich.

Das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) hat deshalb seit 2007 (iber seine Internetseite
eine Zusammenstellung von Verarbeitungsfaktoren angeboten, die in regelmafigen Abstan-
den entsprechend dem aktuellen Kenntnisstand aktualisiert wurde. Das BfR hatte jeden Ver-
arbeitungsfaktor, der aus einer Verarbeitungsstudie abgeleitet wurde, mittels transparenter
Qualitatskriterien gepriift. Die Robustheit und Zuverlassigkeit der Studienergebnisse wurde
kommentiert. Die Aussagekraft der Verarbeitungsfaktoren kann durch die Angabe relevanter
Informationen zu den wichtigsten Parametern der zugrundeliegenden Studien von den Nut-
zerinnen und Nutzern selbst eingeschatzt werden.

Im November 2018 verdffentlichte die Europaische Behdérde fur Lebensmittelsicherheit
(EFSA) ebenfalls eine Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren, an deren Aufbau das BfR mal3-
geblich beteiligt war. In dieser Datenbank wurden alle Verarbeitungsfaktoren berichtet, die im
Rahmen von EU-Wirkstoffprifungen und/oder Rickstandshdchstgehaltsfestsetzungen bis
Juli 2016 von der EFSA bewertet wurden. Die Studienbewertung wurde gegentber der BfR-
Datensammlung noch weiter verfeinert, da alle Studien auch hinsichtlich der Reprasentativi-
tat der gewahlten Verarbeitungsbedingungen beurteilt und mehr Detailinformationen zu jeder
Studie angegeben wurden. Die EU-Datenbank kann zudem mit anderen Datenbanken leicht
verknupft werden, da die Lebensmittel und Substanzen darin einheitlich kodiert sind.

Die EU-Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren wurde nun erneut vom BfR im Auftrag der
EFSA aktualisiert. Nach denselben Qualitatskriterien wie zuvor wurden alle von der EFSA bis
Dezember 2021 im Rahmen von Wirkstoffpriifungen und/oder Rickstandshéchstgehaltsfest-
setzungen zusatzlich berichteten Verarbeitungsstudien und -faktoren bewertet und aufge-
nommen. Weiterhin wurden alle in der ehemaligen BfR-Datensammlung enthaltenen Verar-
beitungsstudien und -faktoren nach den EU-Qualitatskriterien neu bewertet und in die EU-
Datenbank Uberfuhrt. Alle Eintrage wurden auf Aktualitat (beispielsweise der Riickstandsdefi-
nition) geprift. Die neue EU-Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren ist seit dem 13. September
2022 offentlich verflgbar. Zeitgleich wird die bisherige Datensammlung zu Verarbeitungsfak-
toren des BfR eingestellt. Das BfR bietet Uber seine Webseite ab sofort ebenfalls den Zugriff
auf die EU-Datenbank an und stellt dafur eine Benutzeroberflache zur Verfugung, die fir
eine bessere Ubersichtlichkeit sorgt und Nutzerinnen und Nutzer bei der Auswahl von Verar-
beitungsfaktoren anleitet und unterstutzt.

Die EU-Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren richtet sich in erster Linie an das Fachpublikum.
Sie dient zur Unterstiitzung der Risikobewertung bei der Verfeinerung der Expositionsschat-
zung fur Verbraucherinnen und Verbraucher sowie fur landwirtschaftliche Nutztiere in Bezug
auf verarbeitete Lebens- und Futtermittel. Die Datensammlung unterstutzt aullerdem die
amtliche Lebensmitteliberwachung und das Risikomanagement bei der Beurteilung, ob das
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Ausgangsprodukt eines verarbeiteten Lebensmittels wahrscheinlich den gesetzlichen Best-
immungen entsprochen hat. Als alleinige Grundlage zur Bestimmung der Verkehrsfahigkeit
eines verarbeiteten Produkts und zur Verwendung in Verwaltungsverfahren sind die verof-
fentlichten Verarbeitungsfaktoren jedoch ungeeignet.

Haftungsausschluss: Es wird betont, dass trotz gréfiter Sorgfalt bei der Erhebung der rele-
vanten Informationen aus den Verarbeitungsstudien keine Haftung tibernommen werden
kann. Die in der EU-Datenbank enthaltenen Verarbeitungsfaktoren sind nicht rechtsverbind-
lich. Die Datenbank soll in erster Linie von Expertinnen und Experten genutzt werden, die mit
der Bewertung von Pflanzenschutzmittelrickstanden in Lebens- und Futtermitteln vertraut
sind.

1 Hintergrundinformationen zu Verarbeitungsfaktoren

Um den Einfluss von Verarbeitungsprozessen auf Pflanzenschutzmittelriickstande in land-
wirtschaftlichen Erzeugnissen zu untersuchen, werden Verarbeitungsstudien durchgefiihrt.
Sie konzentrieren sich auf die wichtigsten praxisrelevanten Verarbeitungsschritte in Industrie
und Haushalt wie z. B. Schalen, Entkernen, Blanchieren, Kochen, Plrieren und Frittieren, die
Herstellung von Saften, Wein, Bier, Zucker und Speisedélen sowie die Herstellung von Getrei-
demabhlerzeugnissen. In Abhangigkeit von den konkreten Verarbeitungsbedingungen und
den physikochemischen Eigenschaften eines Wirkstoffs kann die Verarbeitung zu einer Er-
hoéhung oder zu einer Verminderung des Ruckstands flhren.

Aus Verarbeitungsstudien werden Verarbeitungsfaktoren abgeleitet. Sie geben das Verhalt-
nis des Ruckstands im verarbeiteten Produkt zu dem im entsprechenden unverarbeiteten Er-
zeugnis an. Eine Anreicherung des Pflanzenschutzmittel-Rickstands wird durch Verarbei-
tungsfaktoren groRer als 1 beschrieben, wahrend sich eine Reduzierung der Rickstandskon-
zentration im verarbeiteten Erzeugnis in einem Faktor kleiner als 1 ausdrickt.

Verarbeitungsfaktoren sind wichtige Werkzeuge, die hauptsachlich zwei Zwecken dienen:
Zum einen in der Risikobewertung zur Verfeinerung von Expositionsschatzungen fiir Ver-
braucherinnen und Verbraucher sowie fir landwirtschaftliche Nutztiere in Hinblick auf Pflan-
zenschutzmittelriickstande in verarbeiteten Lebens- bzw. Futtermitteln, zum anderen, um der
amtlichen Lebensmitteliiberwachung Informationen an die Hand zu geben, in welchem Male
sich das Rickstandsniveau bei der Verarbeitung andern kann. Solche Informationen sind
hilfreich, um beurteilen zu kénnen, ob ein verarbeitetes Lebensmittel aus einem Rohprodukt
hergestellt wurde, das den gesetzlichen Rickstandshéchstgehalt wahrscheinlich einhielt. Als
alleinige Grundlage zur Bestimmung der Verkehrsfahigkeit eines verarbeiteten Produkts und
zur Verwendung in Verwaltungsverfahren sind die veroffentlichten Verarbeitungsfaktoren
i.d.R. ungeeignet. Die Faktoren sind nicht rechtsverbindlich. Die EU-Kommission hat kurzlich
Regeln zum Umgang mit Verarbeitungsfaktoren veroéffentlicht [1].

Experimentelle Details von Verarbeitungsstudien sind normalerweise nicht 6ffentlich zugang-
lich, sondern liegen nur den an gesetzlichen Verfahren fur Pflanzenschutzmittel beteiligten
Behorden vor. In Eigenkontrollen des Handels und der Lebensmittelindustrie werden eben-
falls Daten erhoben. Auch sie sind nicht 6ffentlich zuganglich und liegen auch den Behdrden
nur selten vor.

Rickstandshdchstgehalte werden in der EU in den Anhangen 1l und Il der Verordnung (EG)

Nr. 396/2005 nur fir unverarbeitete Erzeugnisse wie z. B. Apfel, Tomate oder Weizenkorn,
nicht aber fur verarbeitete oder zusammengesetzte Erzeugnisse wie Apfelsaft oder Mehl

Seite 2 von 6



Bundesinstitut fiir Risikobewertung Bf R

www.bfr.bund.de

festgesetzt [2]. FUr den weltweiten Warenverkehr legt der von der FAO/WHO eingerichtete
Codex Alimentarius Riickstandshdchstgehalte fest [3]. Sie regeln ebenfalls iberwiegend un-
verarbeitete Erzeugnisse, werden aber fir ausgewahlte verarbeitete Produkte in solchen Fal-
len festgelegt, in denen eine Anreicherung stattfindet.

Verarbeitungsstudien werden in der Regel nach den Vorgaben der von der OECD veréffent-
lichten Prifrichtlinie Nr. 508 (,Magnitude of the Pesticide Residues in Processed Commaodi-
ties”, ,HOhe von Pflanzenschutzmittelriickstdnden in verarbeiteten Produkten®) [4] und des
OECD-Leitfadens zur Bewertung der Héhe der Riickstande in verarbeiteten Produkten
(Guidance Document on Magnitude of Pesticide Residues in Processed Commaodities) [5]
durchgefuhrt. In diesen Anleitungen werden aber keine spezifischen Prozessparameter vor-
geschrieben, die in den Laboruntersuchungen zu berticksichtigen sind. Vielmehr wird gene-
rell empfohlen, Bedingungen zu wahlen, die typische Prozesse in der lebensmittelverarbei-
tenden Industrie widerspiegeln. Dies fuhrt zu einer hohen Variabilitat der Prufbedingungen
(und damit der Resultate), die bei der Interpretation der Verarbeitungsfaktoren zu bertck-
sichtigen ist.

2 EU-Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren

Die EU-Datenbank zu Verarbeitungsfaktoren besteht seit 2018 und wurde im Jahr 2022 vom
BfR im Auftrag der EFSA entsprechend dem aktuellen Kenntnisstand aktualisiert [6]. Sie ent-
halt alle Verarbeitungsfaktoren, die im Rahmen von EU-Wirkstoffprifungen und/oder Riick-
standshdchstgehaltsfestsetzungen bis Dezember 2021 von der EFSA bewertet wurden. Wei-
terhin wurden alle in der ehemaligen BfR-Datensammlung enthaltenen Verarbeitungsfakto-
ren nach den EU-Qualitatskriterien neu bewertet und in die EU-Datenbank Uberfuhrt. Dies
sind vor allem Faktoren aus Verarbeitungsstudien, die im Rahmen von Zulassungs- oder Ge-
nehmigungsverfahren fur Pflanzenschutzmittel beim BfR eingereicht wurden. Ergénzend ent-
halt die Datenbank einige Faktoren aus 6ffentlich zuganglichen Quellen wie den jahrlich vom
FAO/WHO Joint Meeting on Pesticide Residues (JMPR) publizierten Berichten zur Bewer-
tung der Ruckstéande von Pflanzenschutzmittelwirkstoffen. Informationen zur Verteilung von
Ruckstanden zwischen Schale und Fruchtfleisch wurden aus Rickstandsstudien in die Da-
tenbank Ubernommen und fir Zitrusfriichte zusatzlich aus nationalen Monitoring-Program-
men [7] sowie aus Eigenkontrollen eines Handelsunternehmens [8]. Alle Eintrage wurden auf
Aktualitat (beispielsweise der Rickstandsdefinition) gepruft.

Erste Uber die Verteilung zwischen Schale und Fruchtfleisch hinausgehende Verarbeitungs-
daten der Lebens- und Futtermittel verarbeitenden Industrie aus Eigenkontrollen wurden
ebenfalls in die EU-Datenbank aufgenommen und nach den gleichen Qualitatskriterien beur-
teilt wie herkdmmliche Verarbeitungsstudien. Das BfR stellt einen Erfassungsbogen zur
Ubermittlung solcher Informationen aus Eigenkontrollen der Industrie oder aus Forschungs-
projekten zur Verfigung, der unter folgendem Link von der BfR-Webseite abrufbar ist:

https://www.bfr.bund.de/de/expositionsschaetzung fuer pflanzenschutzmittel-205027.html

Das BfR begrudt die Erweiterung der Datenbasis um Eigenkontrolldaten sehr. Je mehr die-
ser Daten enthalten sind, desto realistischer und aussagekraftiger wird der ausgegebene
Median-Verarbeitungsfaktor.

In der EU-Datenbank sind neben den Verarbeitungsfaktoren zahlreiche Zusatzinformationen

enthalten, beispielsweise zur Validitat der analytischen Methode, zu den Lagerbedingungen
der Proben oder zur Reprasentativitat der gewahlten Verarbeitungsbedingungen, so dass die
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Aussagekraft jedes Verarbeitungsfaktors vom Nutzer oder der Nutzerin selbst beurteilt wer-
den kann. Die EU-Datenbank bietet aulRerdem den Vorteil, dass sie mit anderen Datenban-
ken leicht verknlipft werden kann, da die Lebensmittel und Substanzen darin einheitlich ko-
diert sind.

Sofern fiir ein bestimmtes verarbeitetes Lebensmittel mehrere geeignete Verarbeitungsfakto-
ren aus diversen Einzelversuchen berichtet wurden, ist der Median zusatzlich zu den Einzel-
werten in der Datenbank aufgefiihrt. Weitere Details zum Aufbau und Inhalt der EU-Daten-
bank sowie zur Interpretation der Daten kdnnen einer Publikation entnommen werden [9].
Die EU-Datenbank ist als Excel-Tabelle unter folgendem Link bei der EFSA abrufbar:

https://zenodo.org/record/6827098

Auch das BfR bietet ab sofort Gber seine Webseite den Zugriff auf die EU-Datenbank an und
stellt dafiir eine webbasierte Benutzeroberflache zur Verfiigung, die fiir eine bessere Uber-
sichtlichkeit sorgt und Nutzerinnen und Nutzer bei der Auswahl von Verarbeitungsfaktoren
anleitet und unterstitzt.

Das Webtool basiert auf der open source Software KNIME (Konstanz Information Miner) und
ist fur alle interessierten Nutzerinnen und Nutzer kosten- und barrierefrei Uber folgenden Link
von der BfR-Internetseite aufrufbar:

https://knimehpc.bfr.berlin/knime/webportal/space/EFSA Processing

Dieses benutzerfreundliche und Ubersichtliche Suche- und Ausgabetool bietet dennoch alle
fur eine Beurteilung erforderlichen Informationen an. Fur alle in der EU-Datenbank veroéffent-
lichten Kombinationen von Wirkstoff und verarbeitetem Produkt kdnnen die gewlnschten
Verarbeitungsfaktoren einfach abgerufen werden. Das Tool bietet parallel eine grafische und
tabellarische Ausgabe von Verarbeitungsfaktoren und ihren Medianwerten an, sofern die Kri-
terien fur deren Ableitung erfullt sind. Solche Median-Verarbeitungsfaktoren werden norma-
lerweise den Einzelfaktoren vorgezogen, da sie robuster sind.

Obwonhl die Datenbank circa 15.000 individuelle Verarbeitungsfaktoren enthalt, stehen nicht
fur jede gesuchte Wirkstoff-Matrix-Kombination akzeptable Faktoren zur Verfigung. Die
Web-Anwendung zeigt auf Wunsch zusatzlich auch empfohlene Extrapolationen von ande-
ren Matrizes auf die gesuchte Matrix an. Sie basieren auf der wissenschaftlichen Bewertung
und sind in einem der Begleitdokumente zur EU-Datenbank nachzulesen [10].

3 Graphische Darstellung typischer Verarbeitungsprozesse

Die grafische Darstellung von typischen Verarbeitungsprozessen in Form von FlieRschemata
kann zusammen mit detaillierten Prozessbeschreibungen im ,Kompendium reprasentativer
Verarbeitungstechniken® [10] eingesehen werden. Nutzerinnen und Nutzer der Datenbank
kénnen sich damit einen raschen Uberblick (iber relevante Produkte und Zwischenprodukte
von Verarbeitungsprozessen verschaffen und verarbeitete Matrizes leichter zuordnen. Au-
Rerdem finden sie zu allen berichteten verarbeiteten Produkten weiterfliihrende Informatio-
nen.
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Uber das BfR
Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) ist eine wissenschaftlich unabhangige Einrich-

tung im Geschéftsbereich des Bundesministeriums flr Ernahrung und Landwirtschaft
(BMEL). Es berat die Bundesregierung und die Bundeslander zu Fragen der Lebensmittel-,
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Chemikalien- und Produktsicherheit. Das BfR betreibt eigene Forschung zu Themen, die in
engem Zusammenhang mit seinen Bewertungsaufgaben stehen.
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