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Vorlaufige Bewertung von Perfluorierten Tensiden (PFT) im
Trinkwasser am Beispiel ihrer Leitsubstanzen Perfluoroctan-
sdure (PFOA) und Perfluoroctansulfonsdure (PFOS)

Stellungnahme der Trinkwasserkommission des 1
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) beim Umweltbundesamt vom
21.06.06
liberarbeitet am 13.7.06 J

1. Anlass flir diese Stellungnahme

In Oberflachenwassern und Trinkwassern des Hochsauerlandkreises wurden in der ersten Mai-
Halfte 2006 im Rahmen wissenschaftiicher Studien des Institutes fur Hygiene und Offentliche
Gesundheit der Universitat Bonn zum Vorkommen langlebiger Substanzen in Gewassern er-
hohte Konzentrationen von Perfluortensiden (PFT) festgestellt (Skutlarek et al., 2008). Haupt-
komponente in Anteilen von 50 - 80 % ist die Perfluoroctansaure (perfluorooctanoic acid;
PFOA). Im Trinkwasser des Hochsauerlandkreises fanden sich bis zu 0,56 ug/{ PFOA, daneben
deutlich niedrigere Werte von Perfluoroctansulfonsaure (PFOS).

Die Trinkwasserverordnung von 2001 enthalt fur PFOA, PFOS und andere PFT keine spezifi-
schen Grenzwerte. Auch international werden bis auf weiteres keine Trinkwassergrenzwerte fur
diese Stoffgruppe verfigbar sein. Das Gesundheitsamt des Hochsauerlandkreises bat deshalb
die Trinkwasserkommission (TWK) des BMG beim Umweltbundesamt um eine Stellungnahme,
welche hygienisch und gesundheitlich duldbaren Hdéchstkonzentrationen zur Bewertung von
PFOA, PFOS und anderen PFT im Trinkwasser herangezogen werden soliten.

Grundlage der hiermit vorgelegten Stellungnahme der TWK ist ein Gutachten von Herrn Prof.
Dr. Ullrich Ewers, Hygiene-Institut des Ruhrgebietes (Gelsenkirchen) vom 14. Juni 20086 fir das
Gesundheitsamt des Hochsauerlandkreises (Ewers 2006), und das Protokoll einer Telefonkon-
ferenz zwischen Prof. Ewers und den Mitgliedern der Trinkwasserkommission Prof, Exner
(Vorsitzender) und den Toxikologen Prof. Dieter und Dr. Grummt (beide Umweltbundesamt)
vom 16. Juni 20086.

2. Grundlagen zur Bewertung von PFOA" und PFT im Trinkwasser

2.1 Lebenslang duldbarer Vorsorgewert (GOW)

" PFOS ist aus toxikologischer Sicht dhnlich zu bewerten wie PFOA. Bei Bewertung der Anwesenheit
beider Stoffe gilt deshalb die Additionsregel (vgl. Kasten in Teil 2.3, letzter Anstrich).
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PFOA und PFOS sind toxikologisch teilbewertbare Stoffe; die Datenlage hinsichtlich weiterer
PFT ist dagegen sehr unvollstdndig. Primar bzw. stark gentoxische (das Erbmaterial unmittelbar
angreifende) Wirkungen, etwa durch reaktive Metaboliten, sind allerdings unwahrscheinlich.

Die UBA-Empfehlung vom Marz 2003 ,Bewertung der Anwesenheit teil- oder nicht bewert-
barer Stoffe im Trinkwasser aus gesundheitlicher Sicht* (Umweltbundesamt 2003a) nennt
in ihrem Teil 3.1 fur schwach bis nicht gentoxische Stoffe oder Stoffgruppen einen pragmati-
schen gesundheitlichen Crientierungswert (GOW) in Héhe von 0,1 ug/l. Dieser allgemeine
Vorsorgewert gilt im Prinzip fur lebenslange Exposition auch gegentber PFOA, PFOS und
weiteren PFT.

2.2 Lebenslange Duldbarkeit von Werten oberhalb des GOW

Die Anwesenheit nicht- oder nur teilbewertbarer Stoffe oberhalb des GOW ist gem. Teil 3.1 der
UBA-Empfehlung vom Marz 2003 im Trinkwasser unter der Voraussetzung lebenslang duldbar,
dass der betreffende Stoff weder stark (primar) noch schwach (primér oder sekunddry gento-
xisch ist. Die Hohe der gegebenenfalls zu duldenden Konzentration richtet sich nach der Quali-
tat der Datenbasis (Umweltbundesamt 2003a).

Ausschlaggebend fur die grundsdtziiche Moglichkeit der Duldung eines Stoffs oberhalb des
GOW sind Hohe und Art (sekundar/primar) seines gentoxischen Potentials. Gegebenenfalls
kann sekundar gentoxischen Stoffen ein GOW > 0,1 pg/l zugeschrieben werden, primér gento-
xischen dagegen nicht. Nur fUr stark gentoxische Stoffe wéare er gegebenenfalls auf 0,01 g/t zu

senken.

Laut Hazard Assessment of Perfluorooctane Sulfonate and its Salts” der OECD (November
2002) und Draft Risk Assessment der US-EPA (Januar 2005) besitzen weder PFOS noch
PFOA ein primares gentoxisches Wirkungspotential, vermégen also die DNA weder mit noch
ohne Metabolisierung unmittelbar selbst anzugreifen. Doch auch sekundare Gentoxizitat, im
vorliegenden Fall Chromosomen-Aberrationen und Polyploidie unter dem Einfluss von PFOA,
trat immer erst dann auf, wenn die Testkonzentrationen auch cytotoxisch wirkten. Lediglich eine
_jingst (2005) pubiizierte Studie scheint ein relativ hohes sekundéres gentdoxisches Wirkungspo-
tential von PFOA unterhalb cytotoxischer Konzentrationen zu belegen (Y‘ao und Zhong, 2005).
Der Wirkmechanismus gleicht dem der Phtalate oder dem von Bromat und verlauft Uber die
bekannte Peroxisomen-Proliferation unter vermehrter Freisetzung von Sauerstoff-Radikalen.

Andere sekundéar gentoxische Wirkungen von PFOA bestehen in Induktion und Suppression
unterschiediichster Gene des Fett-, Kohlehydrat- und Proteinstoffwechsels, der Zelladhésion,
der Zellkommunikation, der hormonellen Reguiation, von Wachstum, Immunitat und Apoptcse
(Guruge et al. 2008). Auch auf der enzymatischen Ebene kédnnen PFOA und PFT den Fettstoff-

wechsel blockieren,
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Zumindest ein sekundédr gentoxisches Wirkungspotential von PFOA und ein daraus
abzuleitendes karzinogenes Potential von PFOA und/oder PFOS fiir den Menschen in
vorerst nicht quantifizierbarer Hdhe siﬁd demnach noch nicht sicher auszuschlieRen.
Deshalb ist aus gesundheitlicher Sicht der GOW des UBA in Hdhe von 0,10 g/l vorsorg-
lich und vorerst zur Bewertung der Anwesenheit von Summen aus PFOA, PFOS und
gegebenenfalls weiterer PFT im Trinkwasser heranzuziehen.

Gegebenenfalls kénnte sich aber auch - unter Bercksichtigung der Anteile anderer Expositi-
onsquellen - dieser Vorsorgewert fur eine lebenslange Exposition aus rein toxikologischer Sicht
als zu niedrig erweisen. Dies kénnte z.B. dann der Fall sein, wenn vom Umweltbundesamt
geplante Untersuchungen die Annahme rechtfertigen, das sekundar gentoxische Potential von
PFOA und/oder PFOS komme in Trinkwasser-relevanten Konzentrationen nicht zum Tragen
oder das populationsbasierte Lebenszeit-Zusatzrisiko bei lebenslanger Exposition gegentber
0,1 ug/l PFOA + PFOS sei kleiner als 10®.

2.3 Kurz- bis mittelfristige Duldbarkeit von Werten oberhalb des GOW (Zubereitung
von Sauglingsnahrung mit Trinkwasser; s. Abschnitt 2.4)

Der GOW ist vorsorglich auf lebenslange Duldbarkeit abgestellt. Fir klrzere als lebens-
lange Exposition (bei gleichem toxikologischem Endpunkt) bietet er zusétzliche Sicherheit, die
befristete Uberschreitungen (,Vorsorge-MaRnahmewerte®, VMW) gesundheitlich und hygie-
nisch tolerierbar macht. Folgende gerundete VMW fur Summen aus PFOA und PFOS kom-
men unter vorsorglicher Verwendung der Interpolationsfaktoren IF; und IF fur Stoffe chne
Wirkungsschwelle der ,Matnahmewert-Empfehlung® des UBA vom August 2003 in Betracht
{Umweltbundesamt 2003b): ;

» >0,1-0,6pgll ' tolerierbar fur-einen Zeitraum von.bis zu zehn Jahren
, (VMW;) S
. >06-15 g/ , tolrerierbar far einen Zeitraum von bis zu drei Jahren
(VMW3)
» >1,5-50pgk - tolerierbar fur einen Zeitraum von bis:zu einem Jahr
. S VMW, :
= 50 ug/l: Handlungswert fur Sofortmanahmen zur Absenkung

der Aufnahme von PFOA+PFOS durch Erwachsene
Uber das Trinkwasser (VMW,)

» Bei gleichzeitiger Anwesenheit von PFOA neben PFOS ist die Additionsregel anzu-
wenden. Dieser Reget zufolge darf die Summe der jeweiligen Quotienten aus stoffspe-
zifischem Messwert und dem fallspezifisch anzuwendenden VMW nicht gréRer als 1

werden.
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Die hier genannten VMW sind pragmatische Vorsorgewerte. Sie tragen nicht nur der
llickenhaften Datenbasis, sondern auch der Moglichkeit Rechnung, dass derzeit noch
nicht alle Belastungen durch weitere, kiirzer- oder langerkettige PFT erkannt sind. Auch
deshalb sind sie niedriger als rein wissenschaftiich begriindbar. Trotz gewisser Datenllicken
schitzen sie nach derzeitigem Kenntnisstand die betroffene Bevélkerung im Sinne von § 6(1)
TrinkwV 2001 sehr wahrscheinlich vor der Méglichkeit oder Besorgnis von Gesundheitsscha-
den. Die genannten VMW sollten auch zur Beurteilung des Wassers fir Lebensmittelbetriebe

Anwendung finden.

GemdR TrinkwV (§ 6(3) - Minimierungsgebot) - ist darliber hinaus immer so rasch wie
méglich und nach MaRgabe des vertretbaren Aufwandes die Unterschreitung des GOW
von 0,1 pyg/l durch die Summe aller PFT anzustreben.

Zusidtzlich empfiehlt die TWK ein Human-Biomonitoring (HBM) von Blutproben ﬁer
Trinkwasser exponierter Bevdlkerungsgruppen. HBM-Untersuchungen sind eine wichtige
Voraussetzung fiir wissenschaftliche Risikobewertungen auf individueller Basis. Auch
die Plausibilitdt der hier fiir Trinkwasser vorgeschlagenen VMW oder des LW (Abschnitt
3) lasst sich anhand von HBM-Messungen wissenschaftlich (iberpriifen.

HBM-Daten aus mehreren Industrieléndern zeigen, dass PFOA und PFOS im Blutserum ubiqui-
tar nachweisbar sind. Entsprechend ubiguitdr muss die Bevdlkerung exponiert sein. Es ist
bisher nicht bekannt, welchen Anteil das Trinkwasser von Fall zu Fall (auch im Hochsauerland-
kreis) zur Gesamtexposition beitragen kdnnte. HBM-Messungen kdnnen entscheidend dazu

beitragen, auch diese Frage zu beantworten.

2.4 Empfehlungen flr schwangere Frauen und fir die Zubereitung von Sauglings-
nahrung

Sauglinge bendtigen taglich im Verhaltnis zu Kindern und Erwachsenen 5- bis 10-mal mehr

Filssigkeit pro kg Kérpermasse.

Dividiert man den in Abschnitt 2.3 genannien VMW, fur Erwachsene in Héhe von 5 ug/l, bei
dessen Uberschreitung Sofortmainahmen zur Absenkung der Aufnahme von PFOA und PFOS
Uber das Trinkwasser empfohlen werden, durch den maximalen Faktor 10, so ergibt sich fur
Sauglinge ein VMWSs von 0,5 ug/l. Da sowohl PFOA als auch PFOS die Plazenta durchdringen,
gilt der VMW auch fur schwangere Frauen.

Die TWK empfiehlt deshalb, ein Trinkwasser mit mehr als 0,5 pg/l (Summe aus PFOA,
PFOS) nicht zur Zubereitung von Siuglingsnahrung zu verwenden. Schwangere Frauen
sollten ein solches Trinkwasser (oder mit ihm zubereitete Getrdanke) nicht regelmaéRig
trinken, ' '
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3. Uberlegungen zur toxikologischen Bewertung von PFOA? und PFOS
im Trinkwasser

Laut Draft Risk Assessment fur PFOA der US-EPA (Januar 2005) sind hinsichtlich verschiede-
ner toxischer Endpunkte einige LOAEL und NOAEL-Werte von PFOA verfigbar. Aus einem
Zweijahresversuch mit mannlichen und weiblichen Sprague-Dawley-Ratten ergab sich ein
LOAEL von ca. 15 mg/kg Kdpermasse (KM) und ein NOAEL von ungefahr 1,5 mg/kgKM tagli-
cher Belastung. Ein reproduktionstoxikologischer LOAEL (FO- und F1-Generation von Ratten)
kénnte bei 1 mg/kgKM liegen. Adverse Wirkungen wurden in Rhesus- und Cynomolgus-Affen,
die allerdings nur 3 bzw. 6 Monate exponiert waren, noch bei 3 mg/kgkM und Tag (LOAEL)
beobachtet. Ein niedrigster NOAEL von PFOA im Tierversuch ist demnach im Bereich von
0,1 bis < 1,0 mg/kg und Tag zu vermuten. Benutzt man die untere Bereichsgrenze als Aus-
gangspunkt (PoD  Point of Departure) einer vorlaufigen toxikologischen Bewertung von PFOA,
so l&asst sich unter Anwendung eines Extrapolationsfaktor53 EF.; von 10 x 10 100 und eines
zusatzlichen Unsicherheitsfaktors von USF 10 (zum Ausgleich der im Vergleich zur Ratte
extrem langen Halbwertszeit von PFOA im menschlichen Kérper) eine duldbare tagliche Auf-
nahmemenge (DTA) bzw. ein Tolerable Daily Intake (TDI) von 0,1 ug/kg und Tag fur alle Risi-
kogruppen, zu denen dann auch Sauglinge und schwangere Frauen gehoren, ableiten.

Fur PFOS dokumentiert die OECD (2002) einen NOAEL in Hohe von 0,025 mg/kg Kérpermasse
im Zweijahres-Rattenversuch, wahrend Seacat et al. (2002) an Cynomolgus-Affen nach 26-
wochiger Belastungszeit einen NOAEL fiur PFOS in Hohe von 0,15 mg/kg und Kérpermasse
feststellten. Aus dem niedrigeren dieser beiden NOAEL-Werte wurde unter Berlcksichtigung
der starken Kumulation von PFOS im Menschen sowie der inner- und zwischenartlichen biolo-
gischen Variabilitét ein TDI fur PFOS in Hohe von rechnerisch 0,083 ug/kg bzw. gerundet 0,10
ug/kg und Kérpermasse abgeleitet (Thayer and Houlihan 2002).

Jeder dieser beiden stoffspezifischen vorlaufigen TDI-Werte fuhrt (bei 10% Allokation auf Trink-
wasser und einem Trinkwasserkonsum von 2 Litern pro Tag und 70 kg-Person) zu einem le-
benslang gesundheitlich duldbaren Leitwert (LW) in H6he von gerundet LW 0,3 ug/l. Er
gilt deshalb auch zur Bewertung von Summen aus PFOA und PFOS im Trinkwasser. Er ist
numerisch identisch mit dem GOW der UBA-Empfehiung vom Marz 2003 (Umweltbundesamt
2003a) fur nachweislich nicht primar gentoxische Stoffe (und die Datenlage spricht flr eine nicht
primére Gentoxizitat dieser Stoffe). Er belegt damit deren fachliche Tragfaéhigkeit und regulato-
risch-toxikologische Zuverlassigkeit selbst im Hinblick auf hochtoxische Stoffe (TDI << 1 pg/kg).

im Sinne der ,MW-Empfehlung” der Trinkwasserkommission vom August 2003 kann aus die-
sem LW mit Hilfe des entsprechenden Interpolationsfaktors ein MaRnahmewert in Hohe von
mehreren Mikrogramm pro Liter errechnet werden. Als Handlungswert (Vorsorglicher Mal3-
nahmewert VMW,) werden 5 pg/l vorgeschlagen (s. 2.3).

* Siche auch Fufnote 1
* Der Extrapolationsfaktor EF gilt flir die zwischenartliche, EF fiir die innerartliche Extrapolation
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Die in Abschnitt 2.3 vorgeschlagenen VMW liegen oberhalb des soeben abgeleiteten LW, soilen
aber nur befristet (maximal 10 Jahre) gelten. Deshalb liegen auch diese Werte in einem Be-
reich, der bei Berlcksichtigung der Additionsregel eine Schadigung der Gesundheit der expo-
nierten Bevdlkerung nicht bescrgen [dsst (vgl. § 6 (1) TrinkwV 2001).

Anmerkung:

Die hier in Teil 3 vorgeschiagene toxikologische Ableitung eines gesundheitiich iebenslang
duldbaren Leitwertes (LW) fur die Summe aus PFOA und PFOS im Trinkwasser schitzt vor
reproduktionstoxischen, karzinogenen und anderen Effekten mit einem Schwellenwert, unter-
halb dessen mit Wirkungen nicht mehr zu rechnen ist.

Nach heutigem Kenntnisstand ist diese Art der Bewertung einer chemischen Noxe nicht
auf primdr gentoxische Effekte und eine damit mdglicherweise assoziierte krebserzeu-
gende Wirkung anwendbar. Eine risikobasierte Schatzung duldbarer Aufnahmemengen
ist wegen des Fehlens hierfiir geeigneter Daten fiir PFOA und PFOS zur Zeit nicht mog-
lich.

Allerdings gibt es derzeit keineriei Hinweis darauf, dass PFOA, PFOS oder generell PFT
ein primér gentoxisches Potential besitzen kénnten.

4. Grundsatzliche Bewertung der Situation

Das Wissen Uber das Vorkommen, die Produktion, Anwendung und Entscrgung sowie die
Relevanz, von langlebigen, nicht abbaubaren und schiecht eliminierbaren Substanzen wie z.B.
den perfluorierten Tensiden unterliegt einer erheblichen Dynamik.

Eine Reihe dieser Substanzen ist derzeit aus hygienisch-toxikologischer Sicht nicht oder nur
teilbewertbar, und bisher nicht in der Trinkwasserverordnung oder in der Wasserrahmenrichtli-
nie geregelt. Sie kumulieren im menschlichen Kérper (Blut, Leber, Niere), wenn sie langfristig
Uber Lebensmittel oder Trinkwasser aufgenommen werden.

Aus diesem Grund sind aus hygienisch-medizinischer Sicht in Ubereinstimmung mit dem Water
Safety Konzept der WHO unabhangige wissenschaftliche Untersuchungen zum Vorkommen
derartiger Substanzen in Oberflachengewassern und Trinkw&ssern ge'boten, sinnvoll und zu
férdern, um sie einer Bewertung im Sinn des Verbraucherschutzes zuzuftihren.

Dartiber hinaus kénnen aus den Erkenntnissen Hinweise fUr die Herstellung bzw. Verwendung
oder flr den Verbraucher abgeleitet werden. Der Verbraucher hat Anspruch darauf, dass ein
derartiger Prozess wissenschaftlich unabhangig und den Kriterien der Risikobewertung ent-
sprechend kontinuierlich durchgefuhrt wird. Aus diesem Grund ist die Sicherstellung entspre-
chender Expertise an den Bundesinstitutionen wie den Universitaten notwendig.
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5. Zusammenstellung der wichtigsten, in dieser Stellungnahme empfoh-
lenen Héchstwerte flir Summen aus PFOA und PFOS:

Art des Hochst- Abkiirzung Zahlenwert Begriindung

wertes

Zielwert (Langfristi- - | GOW (Gesund- | 0,1 pg/l Abschnitt 2.1:

ges Mindestqualitats- | heitlicher Orientie- Lebenslange ge-

ziel bzw. allgemeiner | rungswert) des sundheitliche Vor-
1 UBA , sorge, z.B. gegen

Vorsorgewert fir
PFOA, PFOS und
evtl; weitere PFT)

die Anwesenheit
weiterer PFT

| LW des UBA <0,3 pg/l Abschnitt 3:
: Bis zu dieser Kon-

zentration sind
Summen aus PFOA
und PFOS lebens-
lang gesundheitlich
duldbar

V.érsbrglicherv - VMWg 0.5 pg/l Abschnitt 2.4:

‘MaRnahmewert Vorsorglicher Schutz
fur Sauglinge: ' von Saugiingen, z.B.
e e gegen die Anwe-

k senheit weiterer PFT

Lebenslang gesund-
heitlich duldbarer
Leitwert fur alle’
Bevolkerungsgruppen

MaRnahmewert. MW V MW, 5,0 ug/! Abschnitte 2.3
fur Erwachsene @ (VMW;) und 3

: " ‘ (MW) in Verbin-
dung mit der MW-
Empfehlung:
Trinkwasser fUr
Lebensmittelzecke
nicht mehr ver-
wendbar
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