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Stellungnahme Nr. 032/2019 des BfR vom 21. August 2019

Perfluoroctansulfonsdure (PFOS) und Perfluoroctansaure (PFOA) sind Industriechemikalien.
PFOS wurde bis zum Jahr 2006 etwa als Ausgangsmaterial zur Herstellung von schmutz-,
fett- und wasserabweisenden Oberflachenbehandlungen von Teppichen, Polsterungen und
Verpackungen aus Pappe und Papier und in Feuerléschmitteln verwendet. Im Jahr 2006
schréankte die Européische Kommission den Gebrauch von PFOS stark ein, so dass seitdem
die Substanz nur noch in wenigen Spezialanwendungen (z. B. in der Raumfahrt) erlaubt ist.
PFOA hingegen darf noch bis ins Jahr 2020 verwendet werden. Die Industrie benutzt sie, um
Antihaftbeschichtungen fir Bratpfannen herzustellen und um Kleidung wasser-, 6l- und
schmutzabweisend zu machen. Ab dem Jahr 2020 darf PFOA, deren Salze und Vorlaufer-
verbindungen weder hergestellt noch in den Verkehr gebracht werden.

Beide Substanzen sind chemisch sehr stabil, I6sen sich sowohl in Wasser als auch Fett und
verteilen sich daher leicht in der Umwelt. Von dort aus gelangen sie in die Nahrungskette.
Der Mensch nimmt PFOS und PFOA in erster Linie Uber Lebensmittel (inklusive Trinkwas-
ser) auf. Beide Substanzen werden vom Menschen nur langsam ausgeschieden und rei-
chern sich in Geweben an, wenn taglich kleine Mengen aufgenommen werden.

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) wurde gebeten, zur Neubewertung beider
Substanzen durch die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) Stellung zu
nehmen. Bei der Neubewertung hat sich die EFSA erstmals primar auf die Daten epidemio-
logischer Studien bezogen, bei denen Zusammenhénge zwischen der Hohe der
PFOS/PFOA-Gehalte im Blut und Veranderungen biologischer Parameter beobachtet wur-
den, die moglicherweise langfristig zu einem starkeren Auftreten bestimmter Erkrankungen in
der Bevoélkerung fihren. Ein besonders gut dokumentierter Zusammenhang besteht fur Ver-
anderungen des Fettstoffwechsels (Erh6hung des Gesamtcholesterinspiegels). Cholesterin
ist einer der bekannten Risikofaktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen. Es gibt jedoch wei-
tere Faktoren, die einen wesentlichen Einfluss auf das Risiko dieser Erkrankungen haben.
Bisher gibt es noch keine belastbaren epidemiologischen Hinweise auf einen Zusammen-
hang zwischen PFOS/PFOA-Gehalten im Blut und einem hoheren Risiko fur diese Erkran-
kungen in besonders stark exponierten Bevolkerungsgruppen.

Die EFSA hat neue, deutlich niedrigere tolerierbare woéchentliche Aufnahmemengen (tolerab-
le weekly intakes (TWI)) abgeleitet. Fir PFOS sind diese nun dreizehn Nanogramm (ng) pro
Kilogramm (kg) Kérpergewicht pro Woche, fir PFOA sechs ng pro kg Kérpergewicht pro
Woche. Die Werte geben die wochentlichen Dosen an, die bei einer lebenslangen Aufnahme
keine gesundheitlichen Beeintrachtigungen beim Menschen erwarten lassen.

Das BfR empfiehlt, diese TWI-Werte zu verwenden, um das gesundheitliche Risiko einer
Aufnahme von PFOS und PFOA mit Lebensmitteln zu bewerten. Allerdings sieht das BfR in
der aktuellen Ableitung wissenschaftliche Unsicherheiten und weiteren Forschungsbedarf.
Auch die EFSA beschreibt wissenschaftliche Unsicherheiten. Im Rahmen einer bereits lau-
fenden Bewertung weiterer Verbindungen dieser Stoffgruppe wird die EFSA daher PFOS
und PFOA erneut begutachten.
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Die neuen TWI-Werte werden durch die Aufnahme von PFOS und PFOA Uber Lebensmittel
bei Teilen der Bevolkerung uberschritten. Sowohl die von der EFSA fur die Expositions-
schatzung verwendeten als auch die dem BfR vorliegenden Gehaltsdaten aus Deutschland
sind jedoch mit grof3en Unsicherheiten behaftet. Zudem bedeuten kurzfristig erhéhte Auf-
nahmen an PFOS und PFOA, die flr eine gewisse Zeit im Bereich der TWI-Werte liegen,
nicht unbedingt, dass deren Konzentration im Blut gesundheitsgefahrdend ist.

Vermutlich aussagekréaftiger ist die Bewertung auf Basis der im Blut gemessenen
PFOS/PFOA-Gehalte. Diese weisen in Deutschland auf einen abnehmenden Trend seit
2009 hin. Untersuchungen in einer stadtischen Region in Deutschland im Jahr 2016 zeigen,
dass diejenigen Blutgehalte, die die Basis fiur die neu abgeleiteten TWI-Werte fur PFOS und
PFOA bilden, in der untersuchten Gruppe nicht tberschritten werden.

Das BfR empfiehlt MalRnahmen zur weiteren Minimierung der Exposition von Verbraucherin-
nen und Verbrauchern gegentiber PFOS und PFOA durch Lebensmittel. Grundsatzlich wird
empfohlen, auch Trinkwasser als Expositionsquelle zu bertcksichtigen.

Aus Sicht des BfR besteht Forschungsbedarf insbesondere zur Frage der Evidenz einer
Kausalitat und klinischen Relevanz der fur die TWI-Ableitung zugrunde gelegten Ergebnisse
aus epidemiologischen Studien. Weiterhin besteht Bedarf zur Verbesserung der Datenlage
zur Schatzung der auf3eren und inneren Exposition gegeniber PFOS und PFOA fir Ver-
braucher und Verbraucherinnen in Deutschland. In Anbetracht dieser Ergebnisse zur Exposi-
tion Uber Lebensmittel kann das BfR seine Aussage aus dem Jahr 2008, dass ein gesund-
heitliches Risiko fur Verbraucherinnen und Verbraucher durch die derzeitige Exposition ge-
genuber PFOS und PFOA uber Lebensmittel unwahrscheinlich ist, nicht uneingeschrankt
aufrechterhalten.

1 Gegenstand der Stellungnahme

Mit Erlass vom 08.06.2018 (Az: IG Il 2 — 63000/10) bittet das Bundesministerium fur Umwelt,
Naturschutz und nukleare Sicherheit (BMU) das Bundesinstitut fir Risikobewertung um eine
Stellungnahme zum Entwurf der EFSA-Opinion ,Risk to human health related to the presen-
ce of perfluorooctane sulfonic acid and perfluorooctanoic acid in food". Insbesondere wird um
eine Uberprifung der Aussage des BfR in seiner Stellungnahme aus dem Jahr 2008 unter
Berucksichtigung des Entwurfes der EFSA-Opinion gebeten, dass ein gesundheitliches Risi-
ko fur Verbraucherinnen und Verbraucher durch die Exposition gegeniber PFOA und PFOS
iiber Lebensmittel unwahrscheinlich ist (BfR 2008)*. Des Weiteren wird das BfR gebeten, die

! Gemessen an der TDI-Auslastung, die sich auf Grundlage der vom BVL iibermittelten Da-
ten ergibt, ist nach dem derzeitigen Kenntnisstand ein gesundheitliches Risiko fur Verbrau-
cher durch die Exposition gegentiber PFOS Uber Lebensmittel unwahrscheinlich.”

.Die aufgrund der vom BVL Ubermittelten Daten geschatzte Aufnahme von PFOA (ber Le-
bensmittel im Bereich von 0,71-0,95 ng/kg KG/Tag (mittlerer Verzehr von Lebensmitteln, die
durchschnittliche PFOA-Gehalte aufweisen) bzw. 13,03-13,11 ng/kg KG/Tag (hoher Verzehr
von Lebensmitteln, die hohe Gehalte an PFOA aufweisen) schépft den von der EFSA (2008)
abgeleiteten TDI von 1,5 ug/kg KG/Tag nur zu einem sehr geringen Prozentsatz aus. Zu dem
Ergebnis einer geringen Ausschopfung des TDI fur PFOA Uber Lebensmittel kommt auch die
EFSA auf der Basis ihrer Expositionsabschéatzung (EFSA 2008).“ (BfR 2008)
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sich aus der EFSA-Opinion ergebenden Schlussfolgerungen fir die umweltbezogene Le-
bensmittelsicherheit aufzuzeigen.

Zur Information: Zum Zeitpunkt des Erlasses lag die Stellungnahme der EFSA lediglich als
unverdffentlichter Entwurf vor. Die Veréffentlichung erfolgte am 13.12.2018 (EFSA 2018a).
Der Publikation ist eine Erklarung der EFSA beigefligt, dass die Stellungnahme zu PFOS
und PFOA im Rahmen der Fertigstellung der Stellungnahme der EFSA zu weiteren PFAS
Uberarbeitet wird. Grund dafir sind die Unsicherheiten in Verbindung mit der Stellungnahme
zu PFOS und PFOA und die mdgliche Anwendung eines in Kirze verfigbaren wissenschaft-
lichen Leitfadens der EFSA zur Bewertung von Mischexpositionen.

Mit dem Ziel in einen wissenschaftlichen Diskurs mit der EFSA zu deren Bewertung einzutre-
ten, hat das BfR mit Schreiben vom 21.06.2018 um die Aufnahme eines potentiellen Diver-
genzverfahrens nach Artikel 30 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gebeten. Auf Ein-
ladung der EFSA fand am 24.09.2018 ein Fachgesprach gemeinsam mit anderen Mitglied-
staaten und Gremien statt, die ebenfalls ein potentielles Divergenzverfahren angestrebt hat-
ten.

Zusammen mit der Stellungnahme der EFSA wurde das Protokoll dieses Fachgespraches
zwischen EFSA, ECHA, BfR, der danischen EPA und dem RIVM zur Diskussion der Fach-
fragen im Zusammenhang mit dem potentiellen Divergenzverfahren publiziert (EFSA 2018Db).

2 Ergebnis

e TWI-Ableitung der EFSA (2018)
In der Stellungnahme der EFSA (2018) werden tolerierbare wodchentliche Aufnahmemengen
(tolerable weekly intakes (TWI)) von 6 ng/kg KG pro Woche fur PFOA und 13 ng/kg KG pro
Woche fur PFOS abgeleitet. Die Werte sind deutlich niedriger als die friiher von der EFSA
und anderen internationalen Gremien abgeleiteten gesundheitsbezogenen Richtwerte.

Die aktuellen Ableitungen durch die EFSA basieren auf Beobachtungen von Zusammenhan-
gen zwischen der Hohe der PFOS- und PFOA-Gehalte und einer Erh6hung des Gesamtcho-
lesteringehaltes im Blut in epidemiologischen Studien. Bei einer Exposition gegenuber PFOS
wird auRerdem die verminderte Bildung von Antikdrpern nach bestimmten Impfungen bei
Kindern als kritischer Zusammenhang angesehen. Die Exposition gegeniiber PFOA ging
auch mit einer Beeinflussung eines Leberenzyms einher.

Nach Priifung der Stellungnahme der EFSA besteht aus Sicht des BfR weiterer Forschungs-
bedarf unter anderem zur Frage eines tatsachlich ursachlichen Zusammenhangs zwischen
der PFOS- und PFOA-Aufnahme und der Erh6hung des Gesamtcholesteringehaltes im Blut
und zur gesundheitlichen Relevanz dieses Effektes. Aus Sicht des BfR bestehen erhebliche
Unsicherheiten in Bezug auf die Evidenz einer Kausalitat und klinischen Relevanz der fiir die
TWI-Ableitung zugrunde gelegten Effekte. Hierzu ist das BfR in einen wissenschaftlichen
Diskurs mit der EFSA eingetreten, der in einem ,Meeting Report* dokumentiert und publiziert
wurde (EFSA 2018b). Unter anderem wurden seitens des BfR Fragen zu epidemiologischen
Studien, die teilweise negative Assoziationen zwischen Gehalten von PFOS/PFOA in Blut
und Titern von Impf-Antikdrpern im Blut zeigen, adressiert. Insgesamt sieht das BfR die bis-
her vorliegende Evidenz zur Frage einer mdglicherweise durch PFOS/PFOA verursachten
verminderten Bildung von Impfantikbrpern bzw. einer erhéhten Infektanfalligkeit als unzu-
reichend und teilweise widerspruchlich an. Des Weiteren wurden seitens des BfR Fragen zur
Eignung der beobachteten Anstiege des Gesamtcholesterins in den epidemiologischen Stu-
dien als Biomarker fur kardiovaskulare Erkrankungen adressiert. Weitere Fragen betrafen die
klinische Relevanz der erhéhten Cholesterinspiegel vor dem Hintergrund anderer Einfluss-
faktoren auf das Risiko fUr Herzkreislauferkrankungen wie Alter, Geschlecht, Gewicht, Blut-
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druck und Rauchen. AuBerdem wurden Fragen zum kausalen Zusammenhang zwischen
PFOS/PFOA im Blut und dem Gesamtcholesterin diskutiert, insbesondere im Hinblick auf
eine mogliche Koinzidenz erhdhter Serumspiegel von PFOS und PFOA und héheren Choles-
terinspiegeln, die beispielsweise auf einer gemeinsamen Reabsorption aus dem Darm Uber
gemeinsame Membrantransportsysteme beruhen kénnte.

Die Frage der klinischen Relevanz dieses Parameters (Gesamtcholesteringehalt im Blut),
den die EFSA zur TWI-Ableitung herangezogen hat, wird seitens der EFSA selbst als Unsi-
cherheit benannt. Die EFSA hat angeklndigt, dass ihre aktuelle Stellungnahme zu PFOS
und PFOA aufgrund der bestehenden Unsicherheiten im Rahmen der Bewertung weiterer
poly- und perfluorierter Verbindungen Uberarbeitet werden wird. Aufgrund dieser Ankindi-
gung interpretiert das BfR die aktuell seitens der EFSA abgeleiteten TWI-Werte als vorlaufig.

Das BfR empfiehlt, trotz der Unsicherheiten in Bezug auf die Ableitung der TWI-Werte und
des weiteren wissenschaftlichen Forschungsbedarfes, bei zukiinftigen Bewertungen von
PFOS- und PFOA-Gehalten in Lebensmitteln diese neu abgeleiteten TWI-Werte der EFSA
heranzuziehen.

¢ Risikocharakterisierung
Nach der Expositionsschatzung der EFSA werden die neuen TWI-Werte fir PFOS und
PFOA in Europa bei Betrachtung mittlerer Gehalte in Lebensmitteln sowie mittlerer und ho-
her Verzehrmengen von Teilen der Bevolkerung Uberschritten.

Die Expositionsschatzung basierend auf Verzehrsdaten aus Studien in Deutschland zeigt fiir
PFOS, dass der TWI-Wert bei mittleren Verzehrmengen nicht tberschritten wird und bei ho-
hen Verzehrmengen (95. Perzentil) in der Altersgruppe der Kleinkinder (1 bis <3 Jahre, 14,6
ng/kg Korpergewicht pro Woche) und Alteren (65 bis <75 Jahre, 13,7 ng/kg Kérpergewicht
pro Woche) tberschritten wird.

Bei mittleren Verzehrmengen Uberschreitet nach der Expositionsschatzung fur Deutschland
die Exposition von Kleinkindern (9,4 ng/kg Korpergewicht pro Woche) und Kindern zwischen
3 und 10 Jahren (6,4 bis 7,1 ng/kg Korpergewicht pro Woche) den TWI fiir PFOA. Bei hohen
Verzehrmengen (P95) ergeben sich Uberschreitungen des TWI fiir PFOA furr die Bevolke-
rung in Deutschland um das 2- bis 3-fache in der Altersgruppe der Sauglinge (<1 Jahr, 14,2
ng/kg Korpergewicht pro Woche), der Kleinkinder (21,0 ng/kg Korpergewicht pro Woche), der
Kinder im Alter von 3-10 Jahren (14,6 ng/kg Kdrpergewicht pro Woche bis 12,7 ng/kg Kor-
pergewicht pro Woche) und fir Jugendliche (10 bis <18 Jahre, 5,4 bis 9,3 ng/kg Korperge-
wicht pro Woche).

Fur die Einschatzung der langfristigen Gesamtexposition gegeniber PFOS und PFOA stel-
len Gehalte der Verbindungen im Blut wegen ihrer langen Halbwertzeiten beim Menschen
einen guten Parameter dar. Bestatigt wird diese Annahme durch Messungen der Gehalte an
PFOS und PFOA im Blut der Allgemeinbevdlkerung: fur Deutschland wird ein Trend zu ab-
nehmenden Gehalten seit 2009 festgestellt. Aktuelle Untersuchungen in einer stadtischen
Region in Deutschland im Jahr 2016 zeigen beispielsweise aul3erdem, dass diejenigen Blut-
gehalte, die den neu abgeleiteten TWI-Werten zugrunde liegen, nicht tGberschritten werden.
Diese Untersuchungen beruhen nicht auf einer reprasentativen Datenerhebung fir die Ge-
samtbevdlkerung und kénnen daher nur eingeschrankt fur die Risikobewertung herangezo-
gen werden. Dennoch deuten die Ergebnisse aus Sicht des BfR darauf hin, dass in der All-
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gemeinbevdlkerung aktuell durch die Aufnahme von PFOS und PFOA die Blutgehalte, die
den neu abgeleiteten TWI-Werten zugrunde liegen, nicht Giberschritten werden.

Beim gegenwartigen Erkenntnisstand sieht das BfR bei einer internen Exposition im Hinter-
grundbereich keinen Grund, Kinder nicht entsprechend den Empfehlungen lange zu stillen.

e Datenbasis zu Gehalten an PFOS und PFOA in Lebensmitteln, EFSA und BfR
Die Datenbasis zu Gehalten an PFOS und PFOA in Lebensmitteln wurde im Vergleich zu der
Datenbasis, die friiheren Expositionsschatzungen zugrunde lag, deutlich vergréf3ert. Die Da-
ten zu Gehalten an PFOS und PFOA, die in die Expositionsschétzung der EFSA eingingen,
wurden gréf3tenteils in Deutschland erhoben (>60 %). Die Expositionsschatzung der EFSA
(EFSA, 2018) wurde seitens des BfR mit aktuellen Gehalts- und Verzehrsdaten aus Deutsch-
land verglichen. Fir PFOS sind die mittleren Lower-Bound-Gehalte nach EFSA (2018) fir
einige der vielverzehrten Lebensmittel wie Fleisch (Rind, Schwein, Gefligel), Milch, Eier und
einigen SuRRwasserfischen wie Salmoniden und Karpfen deutlich niedriger als diejenigen, die
dem BfR aus der Lebensmittelliberwachung in Deutschland inklusive dem Monitoring vorlie-
gen. Fir PFOA sind die mittleren Lower-Bound-Gehalte nach EFSA (2018) fur einige der
vielverzehrten Lebensmittel wie Rind- und Schweinefleisch sowie Milch niedriger als diejeni-
gen, die dem BfR aus der Lebensmitteliiberwachung in Deutschland inklusive dem Monito-
ring vorliegen.

Daher kann nicht ausgeschlossen werden, dass die tatsachliche Exposition in Deutschland
hoéher ist als das Ergebnis der Expositionsschéatzung basierend auf den Gehaltsdaten aus
Europa (verursacht durch mdglicherweise hohere PFOS/PFOA-Gehalte in Deutschland als
im europaweiten Vergleich).

e Unsicherheiten in der Datenbasis zu Gehalten an PFOS und PFOA in Lebensmitteln
Allerdings ist zu beachten, dass sowohl die von der EFSA verwendeten als auch die dem
BfR vorliegenden Gehaltsdaten mit grof3en Unsicherheiten behaftet sind. Die — im européi-
schen Vergleich — héheren Gehalte einiger Lebensmittelgruppen des deutschen Marktes
kénnen auch durch Unsicherheiten in der Probennahme und der Analytik bedingt sein. Her-
vorzuheben ist, dass die Gehalte in dem Uberwiegenden Teil der Lebensmittelproben mit den
derzeitig verwendeten Analysemethoden unterhalb der Nachweisgrenze lagen.

e Fazit
In Anbetracht dieser Ergebnisse zur Exposition Uber Lebensmittel kann das BfR seine Aus-
sage aus dem Jahr 2008, dass ein gesundheitliches Risiko fir Verbraucherinnen und Ver-
braucher durch die derzeitige Exposition gegentber PFOS und PFOA Uber Lebensmittel
unwahrscheinlich ist, nicht aufrechterhalten.

So kann nicht ausgeschlossen werden, dass langfristige TWI-Uberschreitungen laut der ak-
tuellen Stellungnahme der EFSA mit Ver&dnderungen des Fettstoffwechsels (Erhdhung des
Gesamtcholesterinspiegels) einhergehen. Cholesterin ist einer der bekannten Risikofaktoren
fur kardiovaskulare Erkrankungen. Epidemiologische Studien zeigen diesen Zusammenhang
fur Personen ab einem Alter von Uber 40 Jahren. Es gibt jedoch weitere Faktoren, die einen
wesentlichen Einfluss auf das Risiko fir kardiovaskulare Erkrankungen haben, wie das Alter,
das Geschlecht, bestimmte Lebensgewohnheiten wie Rauchen und die Hohe des Blut-
drucks. Bisher gibt es noch keine belastbaren epidemiologischen Hinweise auf einen Zu-
sammenhang zwischen den PFOS- und PFOA-Gehalten im Blut und einem héheren Risiko
fur diese Erkrankungen in besonders stark exponierten Bevolkerungsgruppen. Daher ist die
derzeitige Bewertung gesundheitlicher Risiken durch die Exposition gegentber PFOS/PFOA
basierend auf den aktuellen TWI-Werten der EFSA (2018) mit Unsicherheiten behaftet.
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Auch missen externe Aufnahmemengen an PFOS und PFOA, die fiir eine gewisse Zeit im Bereich
des TWI liegen, nicht sofort zu Blutspiegeln im kritischen Bereich fuhren. Die untere Grenze des 95
%-igen Vertrauensbereichs der Benchmark-Dosis von 5 % (BMDLs — Benchmark Dose Lower Bound)
liegt fur PFOA bei 9,3 Nanogramm (ng) pro Milliliter (ml) Blutserum, fir PFOS bei 22 ng pro ml Blutse-
rum (siehe auch Abschnitt 3.2.4). In Abhangigkeit von der Héhe der bereits vorhandenen Blutspiegel
kann es Jahre dauern, bis Aufnahmemengen in Hohe der TWI-Werte zum Erreichen von Blutspiegeln
im kritischen Bereich fuhren.

Aus Sicht des BfR bestehen somit erhebliche Unsicherheiten in Bezug auf die Expositions-
daten und die Evidenz einer Kausalitat und klinischen Relevanz der fur die TWI-Ableitung
zugrunde gelegten Effekte.

e Empfehlungen des BfR
Das BfR empfiehlt Mainahmen zur weiteren Minimierung der Exposition von Verbraucherin-
nen und Verbrauchern gegentiber PFOS und PFOA durch Lebensmittel zu ergreifen. Grund-
satzlich wird empfohlen, auch Trinkwasser als Expositionsquelle zu berticksichtigen.

Aus Sicht des BfR besteht auRerdem Forschungsbedarf zur Frage der Evidenz einer Kausa-
litat und Kklinischen Relevanz der fiir die TWI-Ableitung zugrunde gelegten Ergebnisse aus
epidemiologischen Studien.

Weiterhin besteht Bedarf zur Verbesserung der Datenlage zur Schatzung der auf3eren und
inneren Exposition fiir Verbraucher und Verbraucherinnen in Deutschland.

Hierflr sollten aus Sicht des BfR zeitnah reprasentative Human-Biomonitoring (HBM)-Daten
fur die Gehalte an PFOS, PFOA und weiterer Verbindungen aus der Gruppe der Per- und
Polyfluoralkylsubstanzen fiir die Bevolkerung in Deutschland generiert werden.

Um die Qualitat der Gehaltsdaten fir PFOS und PFOA in Lebensmitteln zu verbessern, soll-
te zum einen die Probenahme auf Ebene der Bundeslander reprasentativ erfolgen und zum
anderen sollte innerhalb der Bundeslander eine verbrauchsorientierte Probenziehung durch-
gefuhrt werden. Dies gilt insbesondere fir die Lebensmittel, die nach aktueller Erkenntnis
wesentlich zur Exposition beitragen.

Die von der EFSA verwendeten Gehaltsdaten weisen einen hohen Anteil von Messungen
unterhalb der Bestimmungsgrenze auf. Damit ergeben sich fiir die Expositionsschatzung
grol3e Unterschiede, je nachdem ob eine Lower-Bound- oder Upper-Bound-Abschétzung
gewahlt wird. Laut EFSA (2018) haben die Unsicherheiten in der Expositionsschatzung, ins-
besondere Unsicherheiten in den Daten zu Gehalten in Lebensmitteln, den grof3ten Einfluss
auf die gesamten Unsicherheiten in der Risikobewertung. Deshalb ist aus Sicht des BfR die
Entwicklung und Etablierung sensitiverer Analysemethoden fir PFOS und PFOA in der Le-
bensmittelliberwachung notwendig, um die Unsicherheiten in der Expositionsschatzung zu
verringern, Veranderungen in den Gehalten registrieren und daraus Empfehlungen fur Risi-
komanagementmdglichkeiten ableiten zu kdnnen.

e |Initiativen des BfR
Die perfluorierten Substanzen sind als Stoffgruppe als neuer Aufgabenbereich dem Nationa-
len Referenzlabor fir Dioxine und PCB in Lebensmitteln und Futtermitteln zugeordnet. Das
BfR hat bereits am 14.11.2018 einen ersten orientierenden Workshop zur Analytik von PFAS
fiir die Uberwachungslabore durchgefiihrt. In dem NRL-Workshop am 22./23. Mai 2019 wur-
de die Thematik erneut aufgegriffen.
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Des Weiteren wird seitens des BfR neben dem fiir 2019 bereits geplanten Lebensmittelmoni-
toring zu PFAS in ausgewahlten Lebensmitteln ein zusétzlicher Antrag fur ein Projektmonito-
ring eingereicht, um die Datenlage kurzfristig zu verbessern.

Zudem wurde ein Projekt initiiert, das zur Aufklarung des mdoglichen molekularen Zusam-
menhangs zwischen einer erhéhten humanen PFOA Exposition und erhéhtem Cholesterin
im Blut beitragen soll.

3 Begrindung
3.1 Mogliche Gefahrenquelle

Perfluoroctansulfonsaure (PFOS, CAS Nr. 1763-23-1) und Perfluoroctansaure (PFOA, CAS
Nr. 335-67-1) sind Industriechemikalien, die zu der Gruppe der Per- und Polyfluoralkylsub-
stanzen (PFAS) gehéren. PFOS und PFOA sind C8-Verbindungen, deren chemisches
Grundgerdtst aus einer linearen Kette von 8 Kohlenstoffatomen besteht, bei denen samtliche
Wasserstoffatome durch Fluoratome ersetzt sind. Diese perfluorierte Kohlenstoffkette hat
hydrophobe Eigenschaften und ist mit einer hydrophilen Kopfgruppe verbunden. Durch die
extrem stabile Fluor-Kohlenstoffbindung besitzen die Verbindungen eine hohe thermische
und chemische Stabilitéat.

PFOS und PFOA, deren Salze und verwandte C8-Verbindungen wurden und werden auf-
grund ihrer besonderen Eigenschaften fir zahlreiche technische und technologische Anwen-
dungen eingesetzt. Darliber hinaus gibt es eine Vielzahl von Anwendungen fir Polymere, die
auf der ,,C8-Chemie" basieren. Diese polymeren Materialien kdnnen Reste oder Verunreini-
gungen von PFOS und PFOA sowie von verwandten C8-Verbindungen (,Vorlauferverbin-
dungen®) enthalten und diese ggf. freisetzen. Die verwandten C8-Verbindungen kénnen zu
PFOS bzw. PFOA abgebaut werden. Dartber hinaus kénnen die (stabilen) Polymere tber
einen langen Zeitraum zu PFOS bzw. PFOA (und deren verwandten Verbindungen) abge-
baut werden. Aufgrund der hohen Mobilitat, des luftgetragenen partikelgebundenen Trans-
portes und ihrer schlechten Abbaubarkeit (hohen Persistenz) in der Umwelt haben sich die
Verbindungen zu globalen Umweltkontaminanten entwickelt. PFOS und PFOA sind auch in
Deutschland in der Umwelt, in der Nahrungskette und im Menschen nachweisbar.

PFOS gilt als Leitsubstanz fur die Gruppe der perfluorierten Alkylsulfonséuren, weil sie aus
einer Vielzahl von verwandten C8-Verbindungen (z.B. Sulfonamiden, Sulfonamidethanole)
entsteht und aus bestimmten C8-basierten Polymeren freigesetzt werden kann. PFOS ist in
den bislang untersuchten Umweltproben am haufigsten nachzuweisen und auf3erdem toxiko-
logisch sehr gut charakterisiert. Der Begriff PFOS wird i.d.R. fir die S&ure und die von ihr
abgeleiteten Salze verwendet. PFOS wird seit Uber 50 Jahren industriell hergestellt. Im Mai
2000 kindigte der friher weltweit wichtigste Hersteller an, die Produktion von PFOS schritt-
weise bis zum Jahr 2002 einzustellen. Die Verwendung und das Inverkehrbringen von
PFOS, deren Salze und Derivate einschlie3lich der Polymere, die in der Umwelt zu PFOS
abgebaut werden kdnnen, wurde 2006 in der damaligen Europaischen Gemeinschaft mit der
Richtlinie 2006/122/EG stark eingeschrankt und auf einige Spezialanwendungen begrenzt
(EG 2006). Diese chemikalienrechtliche Beschréankung wurde nachfolgend in den Anhang
XVII der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 ubernommen (EG 2009). 2011 wurde der
Eintrag zu PFOS aus dem Anhang XVII der REACH-Verordnung entfernt (EU 2011), da die
Beschréankungen zu PFOS in die Verordnung (EG) Nr. 850/2004 (iber persistente organische
Schadstoffe (POP-Verordnung) aufgenommen wurden (EU 2010). Fir Textilien beispielswei-
se betragt der Grenzwert flr unbeabsichtigte Spurenverunreinigungen von PFOS (und deren
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Salze und Derivate inkl. Polymere) 1pg/m? des beschichteten Materials. Weltweit unterliegt
PFOS der Stockholmer Konvention, die die Verwendung stark einschrankt.

PFOS kam in der Vergangenheit in bestimmten Feuerloschschaumen zum Einsatz. Darlber
hinaus wurden PFOS-verwandte Verbindungen u.a. als Ausgangsmaterial zur Herstellung
von Formulierungen fur die polymere Oberflichenbehandlung verwendet, um Geweben,
Polsterungen und Teppichen wasser- und schmutzabweisende Eigenschaften zu verleihen
(Benskin et al., 2010). Auch Papiere, Kartons und Pappen fir Verpackungen (auch solche
far den Lebensmittelkontakt) wurden mit schmutz-, fett- und wasserabweisenden Beschich-
tungen Uberzogen. Das BfR hatte bereits 2003 alle Stoffe und Stoffgemische, die PFOS ins
Lebensmittel abgeben kdnnten, aus seinen ,Empfehlungen zu Materialien flr den Lebens-
mittelkontakt" gestrichen. Heutzutage sind nur noch Spezialanwendungen im Galvanikbe-
reich, im fotografischen und fotolithografischen Bereich, flir Verchromungsverfahren sowie in
der Raumfahrt (EU 2010) erlaubt.

PFOS unterliegt unter Umweltbedingungen keiner Hydrolyse, Photolyse oder Biodegradation
und ist umweltpersistent. Bei Labortieren verteilt sich PFOS nicht vorrangig im Fettgewebe,
sondern tendiert dazu, unspezifisch an Proteine zu binden. PFOS ist gut wasserléslich (Los-
lichkeit in reinem Wasser 519-570 mg/L), besitzt aber auch lipophile Eigenschaften (Loslich-
keit in reinem Octanol 56 mg/L), ist oberflachenaktiv (Tensidcharakter)? und nur in geringem
Mal3e fliichtig. Daraus lasst sich ableiten, dass PFOS in wassriger Umgebung in dieser Pha-
se verbleiben wird, bis es an Partikel adsorbiert oder durch Organismen aufgenommen wird
(OECD 2002).

Fur die Analytik von PFOS existiert keine Standardmethode. Besonders der Nachweis aus
komplexen Matrices heraus gilt nach wie vor als auf3erst anspruchsvoll und kann mit relativ
grol3en Fehlern behaftet sein. Nach Empfehlung 2010/161/EU sollen die Quantifizierungs-

grenzen bei 1 ug/kg liegen®.

PFOA gilt als Leitsubstanz fir die Gruppe der perfluorierten Alkylcarbonsauren und ist toxi-
kologisch sehr gut untersucht und oft in Umweltproben zu finden. Analog zu PFOS wird der
Begriff PFOA sowonhl flr die eigentliche Saure als auch fur deren Salze verwendet. Die meis-
ten toxikologischen Untersuchungen wurden mit dem Ammoniumsalz APFO (Ammoniumper-
fluoroctanoat, CAS Nr. 3825-26-1) durchgefuhrt. Wie PFOS kann auch PFOA aus Vorlaufer-
stoffen wie Fluortelomerphosphatestern, -acrylaten und -iodiden sowie Perfluoralkylsulfona-
miden entstehen.

PFOA wird hauptsachlich als Verarbeitungshilfsmittel (Emulgator) fir die Herstellung von
Fluorpolymeren wie z.B. Polytetrafluorethylen (PTFE) eingesetzt, welches u.a. fir die Anti-
haftbeschichtung von Lebensmittelkontaktmaterialien (bspw. Bratpfannen) und fir Membra-
nen in atmungsaktiver Bekleidung verwendet wird (ECHA 2018). In diesen Beschichtungen
sowie in fluorierten Polymeren zur wasser-, 6l- und schmutzabweisenden Ausristung von
Textilien (s.u.) kann PFOA im Spurenbereich (als nicht beabsichtigtes Nebenprodukt/Rest
bzw. Verunreinigung) vorkommen. Daneben gibt es eine Reihe von technischen Verwen-
dungen von PFOA und seinen Vorlaufersubstanzen (z.B. in Feuerléschern). In geringerem

% Aufgrund der Tensidstruktur finden sich Alkylcarbon- und Alkylsulfonsduren bevorzugt an Phasen-
grenzen oder bilden Micellen. Der unpolare perfluorierte Rest begiinstigt dabei die Affinitat zu hydro-
phoben Matrices. Die negative Ladung der Saureanionen erlaubt starke elektrostatische Wechselwir-
kungen, etwa in biologischen Matrices mit Proteinen oder aber mit positiv geladenen mineralischen
Oberflachen von Béden und Sedimenten (Fromme et al., 2006).

8 Empfehlung 2010/161/EU der Kommission vom 17. Méarz 2010 zur Uberwachung von perfluorierten
Alkylsubstanzen in Lebensmitteln
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Umfang kommt PFOA im photographischen Bereich sowie als Tensid in der Halbleiterindust-
rie zum Einsatz.

Eine weitere Quelle fur die Freisetzung von PFOA aus anderen Verbindungen spielen C8-
basierte Polymere, die aus Fluortelomeralkoholen synthesisiert werden kénnen (ECHA
2018). Hierbei handelt es sich um sogenannte Seitenketten-fluorierte Polymere (auch Fluor-
carbonharze genannt), die u.a. zur Oberflachenbehandlung von Textilien und Leder verwen-
det werden, um diesen Materialien wasser-, schmutz- und dlabweisende Eigenschaften zu
verleihen. Eine solche Fluorcarbonausristung wird z.B. bei Sport- und Outdoorbekleidung,
Heimtextilien, Polstermdbeln, Teppichen sowie Schutzbekleidung eingesetzt. Auch Imprag-
niermittel kdnnen solche Polymere enthalten. Dartiber hinaus kénnen Seitenketten-fluorierte
Polymere zur Oberflachenbehandlung von Papieren, Kartons und Pappen flr Verpackungen
eingesetzt werden.

In Produkten, die Fluorpolymere wie PTFE oder Seitenketten-fluorierte Polymere enthalten,
koénnen herstellungsbedingt Reste, unbeabsichtigte Nebenprodukte bzw. Verunreinigungen
von PFOA und verwandten Verbindungen (z.B. 8:2 Fluortelomeralkohol (8:2-FTOH), CAS Nr.
678-39-7) enthalten sein. So kann PFOA als Abbauprodukt aus 8:2-FTOH entstehen.

Toxikologisch relevante Ubergange von PFOA aus antihaftbeschichtetem Kochgeschirr auf
Lebensmittel sind bei der Herstellung entsprechend guter Herstellungspraxis und bestim-
mungsgemalem Gebrauch der Produkte unwahrscheinlich. Abgesehen von den ,Systemen
zur Herstellung von Beschichtungen auf Brat- und Kochgeraten wurden im Jahr 2016 weite-
re Listungen von maoglicherweise PFOA-freisetzenden Substanzen aus den BfR-
Empfehlungen zu Materialien mit Lebensmittelkontakt (Oberflachenausrustungsmittel auf
Basis von perfluorierten C8-Ketten in der Empfehlung XXXVI) gestrichen (BfR, 2016).

Im Jahr 2017 wurde eine Beschrankung von PFOA, ihrer Salze und Vorlauferverbindungen
in den Anhang XVII der REACH-Verordnung aufgenommen (EU-Kommission, 2017). Dem-
nach dirfen die dort genannten Verbindungen ab 2020 weder hergestellt noch in den Ver-
kehr gebracht werden. Dartber hinaus gilt u.a. auch ein Verbot der Herstellung und des In-
verkehrbringens von Erzeugnissen, die PFOA, deren Salze und Vorlauferverbindungen
oberhalb einer Konzentration von 0,025 mg/kg bzw. 1 mg/kg (fir PFOA-
Vorlauferverbindungen bzw. Kombinationen von PFOA-Vorlauferverbindungen) enthalten.
Fur einige Spezialverwendungen gibt es Ausnahmen bzw. langere Ubergangsfristen.

PFOA ist besser wasserloslich als PFOS (3,4 - 9,5 g/L, 20°C), oberflachenaktiv und besitzt
einen sehr geringen Dampfdruck.

Fur die Analytik von PFOA existiert keine Standardmethode und sie gilt als ebenso an-
spruchsvoll wie die von PFOS. Nach Empfehlung 2010/161/EU sollen die Quantifizierungs-
grenzen bei 1 pg/kg liegen®.

3.2 Gefahrdungspotential
3.2.1 Toxikokinetik

PFOS und PFOA werden durch Resorption nahezu vollstandig aus dem Magendarmtrakt in
das Blut aufgenommen und binden nach Aufnahme in den Kérper unspezifisch an Serum-
proteine (Hundley et al., 2006, Han et al., 2003). Beide Verbindungen verteilen sich im Blut
und daneben bevorzugt in den inneren Organen wie Leber, Niere und Lunge, d.h. nicht vor-
rangig in fettreichen Geweben (Kennedy et al., 2004, Sanchez Garcia et al., 2018). Fur
PFOS und PFOA konnte ein Ubergang in die Muttermilch nachgewiesen werden. Aufgrund
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ihres Nachweises in Plazenta und Nabelschnurblut ist auch der Ubergang in den Fetus
nachgewiesen (Manzano-Salgado et al., 2015, Zhang et al., 2013, Mondal et al., 2014,
Fromme et al., 2010).

PFOS und PFOA werden im Saugerorganismus nicht weiter verstoffwechselt. Die Ausschei-
dung von PFOS und PFOA erfolgt in erster Linie tGber die Nieren und im geringeren Maf3
Uber die Fazes. Beide Stoffe werden tber den enterohepatischen Kreislauf rezykliert (John-
son et al., 1984). Bei der Ausscheidung tber die Nieren spielt auch die renale Rickresorpti-
on eine wichtige Rolle, die bei PFOA beim Menschen fast vollstandig (99,95 %) ist (Han et
al., 2012). Im Vergleich zu anderen bisher untersuchten Versuchstierspezies werden PFOS
und PFOA daher beim Menschen nur extrem langsam Uber die Nieren ausgeschieden, was
zu langen Verweilzeiten im menschlichen Kdrper (Halbwertzeiten) fiihrt. Die Halbwertzeiten
fur die Elimination von PFOS und PFOA, aber auch von anderen PFAS, sind substanz- und
speziesabhangig und dariiber hinaus bei einigen Spezies geschlechts- und altersabhangig
(Li et al., 2018, Vanden Heuvel et al., 1991, Zhang et al., 2013). Die kirzeren Halbwertzeiten
bei Frauen im Vergleich zu Mannern werden zum Teil auf die Ausscheidung der Verbindun-
gen mit dem Menstruationsblut zurtickgefuhrt (Wong et al., 2014). Wahrend die Halbwertzei-
ten fUr die Substanzen bei vielen Spezies im Bereich von wenigen Stunden bis Wochen lie-
gen, betragt die Halbwertzeit beim Menschen fiir PFOA 2,3 bis 3,8 Jahre und fur PFOS 5,4
Jahre (Tabelle 1, Lau 2015, Kudo 2015). Die langsame Ausscheidung beim Menschen ist ein
kritischer Punkt fur die toxikologische Bewertung der Stoffe.
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Tabelle 1: Halbwertzeiten* von PFAS in Blut bei verschiedenen Spezies, ergéanzt nach (Lau 2015); Tabelle
nach (Pabel et al., 2017)

Spezies Perfluorsulfonsauren Perfluorcarbonsauren
PFBS PFHXS PFOS PFBA PFHXA  PFHpA  PFOA PFNA
Ratte 40h 29 d 62 -1 10h  04- 24h  14d
71 d 1,8h 0,6 h
Maus 25 - 31 - 3 h ~12h 17 d 26 -
27 d 38 d 68 d
Afte 35d 87d 110 d 1,7d 2.4 - 30 d
19,2 h
Schwein 43 d 2a 17a 41d 74d 236 d
Mensch 28d  85a 54a 3d 320d L2- 23- 25 -

. . . . 1,551I 3,851I 4,3 a
Literatur 1)@ ;@ O @ 1);2 ;3 @O;3@ @@©:03

PFBS, Perfluorbutansulfonsaure; PFHxS Perfluorhexansulfonsaure, PFBA, Perfluorbutansaure, PFHXA, Perfluorhexanséaure;
PFOS, Perfluorsulfonséure; PFHpA, Perfluorheptanséure, PFOA, Perfluoroktansaure, PFNA, Perfluornonanséure

(1) Lau 2015; (2) Numata et al., 2014; (3) Zhang et al., 2013

h: Stunden (kursiv), d: Tage, a: Jahre (fett)

leere Zellen: keine Daten

*Halbwertzeiten weiblicher Tiere aufgefuihrt, wenn unterschiedliche Halbwertzeiten fiir die Geschlechter beschrieben sind

3.2.2  Humanbiomonitoring

Die Kommission Human-Biomonitoring (HBM-Kommission) des Umweltbundesamtes (UBA)
ermittelt Referenzwerte* fiir Gehalte an PFOS und PFOA im Blutplasma der Bevélkerung in
Deutschland von 20 ug PFOS/L fur Frauen, 25 ug PFOS/L fur Manner und 10 pg PFOSI/L fir
Kinder junger als 10 Jahre sowie 10 ug PFOA/L fur alle Bevolkerungsgruppen an (UBA
2009). Die Datenerhebung erfolgte in den Jahren 2003 bis 2007. Aufgrund der européischen
Regulationsmaflinahmen fur PFOS und PFOA (siehe auch 3.1) ist langfristig mit einem Trend
zu abnehmenden Blutgehalten zu rechnen. Messungen der Gehalte an PFOS und PFOA im
Blut der Allgemeinbevolkerung in Deutschland weisen tatsédchlich auf einen Trend zu ab-
nehmenden Gehalten seit 2009 hin (Yeung et al., 2013a, 2013b). Umfassende Daten zur
aktuellen Hohe der Gehalte im Blut liegen fur Deutschland nicht vor. Eine aktuelle Untersu-
chung zu PFOS- und PFOA-Gehalten im Blut an 158 Personen aus Minchen zeigt jedoch,
dass von einem weiteren Trend zur Abnahme der Blutgehalte in den letzten Jahren auszu-
gehen ist (Fromme et al., 2017). Die Median-Werte betrugen in dieser Studie fur PFOS und
PFOA 2,1 bzw. 1,1 pg/L, die Werte fir das 95. Perzentil 6,4 bzw. 2,4 pg/L. Dieser Trend
zeigt sich auch in Studien an anderen europaischen und aulRereuropaischen Populationen

* Der Referenzwert firr einen chemischen Stoff in einem Korpermedium (hier: Blutplasma)

ist ein Wert (Ublicherweise das 95. Perzentil), der aus einer Reihe von entsprechenden Messwerten
einer Stichprobe aus einer definierten Bevolkerungsgruppe nach einem vorgegebenen statistischen
Verfahren abgeleitet wird. Es handelt sich dabei um einen rein statistisch definierten Wert, dem per se
keine gesundheitliche Bedeutung zukommt. Der Referenzwert ermoglicht die Beschreibung des der-
zeitigen Ist-Zustandes (sog. Hintergrundbelastung eines ubiquitar vorkommenden Stoffes) bei einer
Referenzpopulation
(https://www.umweltbundesamt.de/sites/default/files/medien/377/dokumente/konzept.pdf).
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nach der Jahrtausendwende (Stubleski et al., 2016, Erikson et al., 2017, Olsen et al., 2017,
Gebbink et al., 2015).

PFOA und zu einem geringeren Mal3 auch PFOS gehen in die Muttermilch tber und reichern
sich wahrend der Stillperiode im kindlichen Organismus an. Die in Muttermilch gemessenen
Gehalte von PFOS und PFOA betragen nach unterschiedlichen Untersuchungen ca. 0,9 bis
2 % bzw. 1,8 bis 9 % der Gehalte im Blut der Mutter (Auswertung der vorliegenden Daten in
EFSA 2018a). Hierdurch bedingt zeigt insbesondere PFOA in Abhangigkeit von der Stilldau-
er eine Akkumulation im Kind, die — trotz unterschiedlicher physikochemischer Eigenschaften
— quantitativ vergleichbar ist mit der von lipophilen Verbindungen wie Dioxinen und PCBs.

Bei einer Untersuchung in Bayern in den Jahren 2007 bis 2009 wiesen gestillte Kinder
(n=27) im Alter von 6 und 19 Monaten durchschnittiche PFOA-Plasmakonzentrationen von
8,7 bzw. 5,7 pg/L auf, die deutlich hoher waren als der durchschnittliche mutterliche Wert bei
der Geburt von 2,4 ug/L (Fromme et al., 2010). Der Akkumulationsfaktor im Alter von 6 Mo-
naten im Vergleich zum miitterlichen Gehalt bei der Geburt betrug durchschnittlich 3,6, der
maximale Wert 5,5 (Fromme et al. 2010; Verner et al. 2016). Bei PFOS ist die Akkumulation
offenbar geringer, allerdings zeigten die vorliegenden Studien eine vergleichsweise grol3e
Spanne von mittleren Akkumulationsfaktoren. Pharmakokinetische Modellierungen zeigen
nach dem Maximum der kindlichen Blutgehalte am Ende der Stillzeit einen allméhlichen
Ruckgang der Gehalte und ein Angleichen der Gehalte von gestillten und nicht gestillten
Kindern innerhalb weniger Jahre (Verner et al., 2016). Tatsachlich konnte in einer anderen
Untersuchung mit Kindern im Alter von 6-10 Jahren kein signifikanter Einfluss der Stilldauer
auf die PFOA- und PFOS-Gehalte mehr nachgewiesen werden (Harris et al., 2017).

3.2.3 Toxikologie

Bei der Bewertung gesundheitlicher Risiken fur den Menschen steht die Toxizitat aufgrund
einer langfristigen Aufnahme und Anreicherung im Vordergrund. Die akute Toxizitat von
PFOS und PFOA im Tierexperiment nach oraler Exposition ist relativ gering (LDsqin ver-
schiedenen Tierstudien mit Ratten im Bereich von >250 bis <580 mg PFOS/ kg KG, 250 bis
680 mg PFOA/ kg KG) (EFSA 2008, 2018). Sowohl PFOS als auch PFOA sind gemali Ver-
ordnung (EG 2008, CLP-Verordnung) als ,Gesundheitsschadlich beim Verschlucken*® und
,Gesundheitsschadlich beim Einatmen*“® eingestuft.

3.2.3.1 Tierstudien mit wiederholter oraler Exposition

In Studien mit wiederholter Gabe von PFOS und PFOA war bei verschiedenen Spezies die
Leber ein wichtiges Zielorgan. Als primére Effekte traten erhdhtes Lebergewicht, Hypertro-
phie der Hepatozyten und Induktion der peroxisomalen -Oxidation von Fettsduren auf. Wei-
tere Effekte waren eine Erniedrigung des Korpergewichtes, Stérungen des Fettstoffwechsels
(erniedrigte Serumspiegel an Cholesterin und Triglyceriden), verénderte Schilddriisenhor-
monspiegel und erhéhte Mortalitat. In der Stellungnahme der EFSA 2008 wurden No obser-
ved advers effect level (NOAEL)’ aus diesen Studien zur TDI-Ableitung herangezogen. Auf-
grund der Effekte auf die Leber wurde PFOA gemaf3 Verordnung (EG 2008, CLP-

® Acute Tox 4 H302

® Acute Tox 4 H332

’ No observed adverse effect level (NOAEL): bezeichnet die héchste Dosis, bei der keine auf den
untersuchten Stoff zurlickzufihrende gesundheitliche Beeintrachtigung festgestellt wird
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Verordnung) als leberschadigend nach wiederholter Exposition eingestuft®. Auch PFOS ist
geman dieser Verordnung wegen spezifischer Zielorgantoxizitat nach wiederholter Expositi-
on eingestuft, jedoch ohne Spezifizierung von Zielorganen®.

PFOS und PFOA wirken in Tierstudien reproduktionstoxisch und fihren zu einer verminder-
ten Korpergewichtszunahme nach der Geburt sowie einer drastischen Verringerung der Le-
bendgeburten und der Lebensféahigkeit der Nachkommen. Laut EFSA (2018) sind die sensi-
tivsten entwicklungstoxischen Effekte von PFOS die Beeintrachtigung des Lebergewichts der
Muttertiere, der Physiologie der Plazenta und der Glukosehomdostase und von PFOA die
Erhdhung des Lebergewichtes der Nachkommen. Fir PFOA berichten die EFSA und auch
die ECHA daruber hinaus tber Beeintrachtigungen der Brustdriisenentwicklung bei Mausen
(White et al., 2011, Macon et al., 2011, Tucker et al., 2015) und von Stoffwechselprozessen
(Hines et al., 2009, Van Esterik et al., 2016) in einem relativ niedrigen Dosisbereich (0,01
mg/kg Korpergewicht pro Tag), die nicht fur die Ableitung eines gesundheitsbezogenen
Richtwertes herangezogen wurden, da sie nicht als adverse Effekte angesehen werden.
Aufgrund der reproduktionstoxischen Effekte sind PFOS und PFOA gemaf Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 (CLP-Verordnung) als reproduktionstoxisch Kategorie 1B eingestuft'®, wegen
des Uberganges in die Muttermilch wurden beide Substanzen weiter mit dem Gefahrenhin-
weis ,Kann Sauglinge liber die Muttermilch schadigen“'* versehen.

Laut dem Bericht der EFSA (2018) traten in Studien an Ratten mit chronischer Exposition
gegeniuber PFOA erhdhte Inzidenzen an Adenomen in den Hoden (Leydigzellen) und der
Leber sowie Hyperplasien des Pankreas auf. In Studien an Ratten mit chronischer Exposition
gegenuber PFOS traten erhéhte Inzidenzen an Adenomen in der Leber auf. Die Mechanis-
men, die zur Erhéhung der Tumorinzidenzen fuhren, sind nach wie vor nicht vollstandig auf-
geklart. Es liegen laut EFSA (2018) Hinweise dafir vor, dass PFOS in der Leber von Ratten
und Forellen als Tumorpromoter wirkt. Es wird davon ausgegangen, dass die kanzerogenen
Wirkungen von PFOS und PFOA nicht auf einen genotoxischen Mechanismus zuriickzufiuh-
ren sind. Fir die gesundheitliche Bewertung bedeutet dies, dass davon auszugehen ist, dass
sichere Aufnahmemengen fir die Verbindung definierbar sind, bei denen keine kanzeroge-
nen Wirkungen zu erwarten sind. Gesundheitsbezogene Richtwerte, die auf der Basis der
empfindlichsten Endpunkte fir die toxische Wirkung von PFOS und PFOA abgeleitet wer-
den, schitzen auch vor mdglichen kanzerogenen Effekten von PFOS und PFOA. PFOA und
PFOS sind nach Anhang VI der Verordnung (EG 2008, CLP-Verordnung) als Kanzerogene
der Kategorie 2*2 eingestuft. Das Committee for Risk Assessment (RAC) der Européischen
Chemikalienagentur (ECHA) kommt zu der Schlussfolgerung, dass PFOA-induzierte Tumo-
ren fur den Menschen von Relevanz sind (ECHA 2015). PFOA wurde auch von der Internati-
onal Agency for Research on Cancer (IARC) als mdglicherweise kanzerogen fir den Men-
schen (Gruppe 2B) bewertet.

Bei Nagern wirken PFOS und PFOA laut EFSA (2018) neurotoxisch im Dosisbereich von 0,1
bis 0,3 mg/kg Korpergewicht pro Tag. AuRerdem wirken beide Verbindungen in Tierstudien
immuntoxisch (NTP 2015), indem PFOS die Homgostase des Immunsystems stort (NOAEL
1,66 pg/kg Kérpergewicht pro Tag, EFSA 2018a) und PFOA auf die zellulare Zusammenset-
zung von Geweben des Immunsystems (Knochenmark, Milz, Thymus) wirkt und die Funktion
des Immunsystems beeintrachtigt (verminderte Antikérperreaktion auf T-Zell-abhangige An-

8 STOT RE1 H372 ,Schadigt die Leber bei langerer oder wiederholter Exposition*
STOT RE1 H372 ,Schadigt die Organe bei langerer oder wiederholter Exposition*
H36OD ,Kann das Kind im Mutterleib schadigen®,
H362 Kann Sauglinge Uber die Muttermilch schadigen
2 H351 ,Kann vermutlich Krebs erzeugen*
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tigene sowie gesteigerte IgE-spezifische Immunantwort und Entziindungsreaktion). Fur
PFOA wird ein NOAEL fir immuntoxische Effekte von 1 mg/kg KG pro Tag abgeleitet (EFSA
2018a).

3.2.3.2 Epidemiologie

In ihrer aktuellen Stellungnahme hat die EFSA umfangreiche Ergebnisse aus etwa 200 epi-
demiologischen Studien ausgewertet, die zum Zeitpunkt ihrer ersten Stellungnahme zum
grofRen Teil nicht vorlagen.

Darin zeigen sich Zusammenhéange zwischen der Hohe der Gehalte an PFOS und PFOA im
Blut und Veranderungen des Fettstoffwechsels (Erh6hung des Gesamtcholesterins im Se-
rum). Fir PFOS wird auRerdem die verminderte Antikdrperproduktion nach bestimmten Imp-
fungen bei Kindern als kritisch angesehen. Auf diese Zusammenhange wird weiter unten im
Text detaillierter eingegangen. Die Exposition gegentber PFOA ging auch mit einer Beein-
flussung eines Leberenzymes (Alanin-Aminotransferase) einher.

Die klinische Relevanz und die Kausalitat fir den Zusammenhang zwischen Gehalten an
PFOS und PFOA im Blut und einer Verminderung des Geburtsgewichtes sieht die EFSA
hingegen als unklar an. Aus Sicht der EFSA geben die vorhandenen Studien Hinweise auf
einen kausalen Zusammenhang dieser Parameter, ein mégliches Confounding™® durch eine
erhdhte glomerulére Filtrationsrate der Nieren lasst sich aber nicht ausschlie3en und es wur-
de kein erhohtes Risiko fur das Auftreten von Geburtsgewichten, die als ,niedrig” definiert
sind (<2500 g), berichtet. Auch fiir andere beobachtete Beeintrachtigungen zeigen epidemio-
logische Studien aus Sicht der EFSA keine ausreichende Evidenz fir kausale Zusammen-
hange mit einer Exposition gegeniiber PFOS und PFOA. Dazu gehdren die Verminderung
der Fertilitat, die Beeintrachtigung der hormonellen Entwicklung oder des Schilddriisenstoff-
wechsels, die Beeintrachtigung der Nierenfunktion oder die Beeinflussung des Harnsaure-
spiegels. Das BfR hat zu den im vorigen Satz genannten Parametern bislang keine ab-
schlielende Bewertung der epidemiologischen Studien durchgefiihrt. Laut der Bewertung
der IARC (2016) liegen begrenzte Hinweise fir eine kanzerogene Wirkung von PFOA beim
Menschen vor (“There is limited evidence in humans for the carcinogenicity of perflu-
orooctanoic acid (PFOA)"). EFSA (2018) sieht diese Aussage durch die aktuelle Auswertung
der epidemiologischen Studien zur Kanzerogenitat von PFOA bestatigt und weitet sie auf
PFOS aus.

EFSA hat die Ableitung der TWI-Werte auf Basis der epidemiologischen Studien zu Veran-
derungen des Fettstoffwechsels (Steenland et al., 2009, Eriksen et al., 2013, Nelson et al.,
2010) vorgenommen. Steenland et al., (2009) werten Daten aus, die in den Jahren 2005-
2006 in der Umgebung eines Chemiewerkes (West Virginia/Ohio) im Rahmen eines Ge-
richtsverfahrens erhoben wurden®*. Dabei kénnen sie sich auf einen auRergewdhnlich gro-
Ren Datenpool mit Uber 46.000 Datensatzen stiitzen. Die Auswertung wurde aus Sicht des
BfR sorgfaltig durchgefiihrt. Im Ergebnis wird ein positiver Zusammenhang zwischen erhth-
ten PFOA/PFOS-Spiegeln und dem Gesamtcholesterin im Serum gezeigt, der gestiitzt wird
durch zahlreiche weitere Studien mit anderen Studienpopulationen. Auch die Auswertung
weiterer vorliegender epidemiologischer Studien zeigt konsistent bei héheren PFOS-
Gehalten und PFOA-Gehalten im Serum hohere Werte des Gesamtcholesterins bei Erwach-
senen (Eriksen et al., 2013, Nelson et al., 2010). Bemerkenswert an dem beobachteten Zu-

'3 Verzerrung des Ergebnisses durch StorgroRen, die einen Einfluss auf den Effekt bzw. die Krankheit
haben der unabhangig von der Exposition gegeniiber dem untersuchten Stoff ist.
* www.c8sciencepanel.org
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sammenhang ist, dass die in diesen Studien beobachtete Erhéhung von ca. 10 bis 15 mg
Gesamtcholesterin pro dl (entsprechend einer Erhéhung von ca. 5 bis 7,5 %) bis in den Be-
reich der gemessenen mittleren PFOS/PFOA-Gehalte zu verzeichnen ist, die weitere Zu-
nahme bei noch héheren Gehalten aber nur noch geringfligig ist. Fur Kinder und Jugendliche
liegt eine umfangreiche Studie mit 12.476 Teilnehmenden vor (Frisbee et al. 2010), die tUber
die Altersverteilung hinweg vergleichbare Ergebnisse zeigt. Studien mit dem speziellen Fo-
kus auf gestillte Kinder und mégliche Veranderungen des Cholesterins in den ersten Lebens-
jahren liegen nicht vor.

Nicht endguiltig geklart ist hingegen die Frage, ob ein kausaler Zusammenhang vorliegt. Es
ware auch mdoglich, dass beide Parameter kausal von einem dritten Parameter abh&ngen.
Zur Klarung der Kausalitat ist das Studiendesign (Querschnittstudie) nicht geeignet. Aus
Sicht des BfR lasst sich zum gegenwartigen Zeitpunkt ein mogliches Confounding (Koinzi-
denz von erhghten Serumspiegeln fur PFOS, PFOA und Gesamtcholesterol) durch den ente-
rohepatischen Kreislauf (Ausscheidung in den Darm Uber die Galle mit nachfolgender Rick-
resorption aus dem Darm) nicht ausschliel3en. Die EFSA hat diese Moglichkeit nicht ndher in
Betracht gezogen. Die Ergebnisse der Studie von Fitz-Simon et al., (2013) stitzen die An-
nahme eines kausalen Zusammenhangs der PFOS/PFOA-Exposition mit einer Erhéhung
des Cholesterinspiegels nach Einschatzung des BfR. Gegen eine ,reverse Kausalitat” (er-
hdhte Cholesterinwerte bedingen héhere PFOS/PFOA-Spiegel) sprechen nach Angaben von
Steenland et al., (2009) die Messwerte von Personen, die cholesterinsenkende Mittel nah-
men und daher nicht in die Modellierung einbezogen waren. Unter der Annahme, dass der
Cholesterinspiegel den PFOA/PFOS-Spiegel beeinflusst, miisste dieser bei behandelten
Personen niedriger ausfallen. Dieser Effekt war in den Studiendaten jedoch nicht zu be-
obachten.

In einigen Studien, so auch bei Steenland et al., (2009), wurde gezeigt, dass hohere Gehalte
an PFOS/PFOA im Serum mit erhdhten LDL-Cholesterinspiegeln assoziiert sind. Im Ver-
gleich zum Gesamtcholesterinspiegel wird dem LDL-Spiegel eine hthere Relevanz als Risi-
kofaktor fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen beigemessen. Fir die weiteren Auswertungen ver-
wendete die EFSA dennoch die Werte fur Gesamtcholesterin, da fir diesen Parameter im
Vergleich zum LDL-Cholesterin ein groRerer Datensatz vorlag und fir beide Parameter der
Anstieg in Abhangigkeit von PFOA/PFOS &hnlich verlief.

Eine Uber einen langen Zeitraum anhaltende Erhthung des Gesamtcholesterins bei Erwach-
senen wird als Risikofaktor — neben mehreren weiteren Risikofaktoren — fiir die Entstehung
von kardiovaskularen Erkrankungen angesehen.

EFSA (2018) fuhrt funf Querschnittsstudien (cross-sectional) und vier Langsschnittstudien
(longitudinal) auf, die Assoziationen zwischen PFOS/PFOA-Exposition und Parametern von
Herz-Kreislauferkrankungen untersucht haben. Die Ergebnisse der Studien sind nach EFSA
(2018) nicht konsistent hinsichtlich der Zusammenhénge zwischen einer Exposition gegen-
Uiber PFOS/PFOA und diesen Parametern. Aus Sicht der EFSA wére es nicht mdglich, ba-
sierend auf diesen Studien einen méglicherweise vorhandenen geringfligigen Anstieg des
Risikos fur Herz-Kreislauferkrankungen zu zeigen. Das BfR weist darauf hin, dass kirzlich
eine weitere Studie verdffentlicht wurde, die diesen Zusammenhang untersucht hat (Huang
et al., 2018). Diese Studie beruht auf den gesammelten Daten von sieben Jahrgéngen des
National Health and Nutrition Examination Survey (NHANES), fir den regelméaRig eine re-
prasentative Auswahl der Bevolkerung der USA untersucht und befragt wird. Sie legt eine
positive Assoziation des Risikos kardiovaskularer Erkrankungen mit Serumspiegeln an
PFOA/PFOS nahe.
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Die seitens der EFSA (2018) angefihrten Studien zum Zusammenhang zwischen Ge-
samtcholesteringehalten im Blut und Risiken fur kardiovaskulare Erkrankungen erfassen
ausschlieRlich Studienpopulationen, die Gber 40 Jahre alt sind. Aus dem Fehlen von Daten
fur jingere Personen einschliellich Kindern resultieren zusatzliche Unsicherheiten beziiglich
der gesundheitlichen Relevanz einer mdglichen PFOS/PFOA-induzierten Cholesterinerho-
hung fir diese Altersgruppen.

Epidemiologische Studien zeigen teilweise negative Assoziationen zwischen Gehalten von
PFOS/PFOA in Blut und Titern von Impf-Antikorpern im Blut. Die starkste Assoziation dieser
Parameter zeigt eine Studie, die ein Kollektiv von Einwohnern der Farber-Inseln untersucht,
das durch den hohen Verzehr von Fisch und Walfleisch eine vergleichsweise hohe Expositi-
on gegenuber einer Vielzahl von persistenten Kontaminanten aufweist. Den Kindern (n=587)
wurde im Alter von 5 Jahren Blut zur Bestimmung der Impfantikdrper (Tetanus, Diphtherie)
sowie der Gehalte der perfluorierten Verbindungen (PFOS- und PFOA-Mittelwerte 16,7 bzw.
4,1 ug/L) und weiterer Verbindungen entnommen und es erfolgte eine Auffrischimpfung ge-
gen Tetanus und Diphtherie. Bei der darauffolgenden Untersuchung der ImpfantikGrper im
Serum im Alter von 7 Jahren zeigte sich eine deutliche inverse Assoziation mit den im Alter
von 5 Jahren gemessenen PFOS- und PFOA-Gehalten im Blut. Die Assoziation war flr
Impfantikbrper gegen Tetanus weniger stark ausgepragt (Assoziation bei PFOS nicht signifi-
kant) als fur Impfantikorper gegen Diphtherie, bei der die gemessenen Antikérper-Titer im
hohen Bereich der internen PFOS/PFOA-Exposition nur etwa halb so hoch waren wie im
niedrigen Bereich. Die im Alter von 5 Jahren vor der Auffrischimpfung gemessenen Diphthe-
rie-Antikdrper-Titer zeigten ebenfalls die entsprechende inverse Assoziation mit der bei Ge-
burt gemessenen mitterlichen PFOS/PFOA-Exposition, diese war jedoch schwécher ausge-
pragt. Mit 7Jahren lagen 18 bzw. 32 Kinder (3,1 bzw. 5,5 %) unter dem als protektiv angese-
henen Antikdrper-Titer von 0,1 IU/ml fir Tetanus und Diphtherie (Grandjean et al., 2012). Bei
der Nachuntersuchung von 516 Kindern im Alter von 13 Jahren mit erneuter Bestimmung der
Diphtherie- und Tetanus-Titer sowie der PFAS-Gehalte im Blut (PFOS- und PFOA-
Mittelwerte 6,7 bzw. 2,0 pg/L) zeigten die meisten Kinder den erwarteten Abfall der Titer zwi-
schen dem 7. und 13. Lebensjahr. 68 Kinder hatten zwischenzeitlich bei Besuch einer Not-
aufnahme maoglicherweise eine Auffrischimpfung erhalten. Uberraschenderweise wurde bei
202 weiteren Kindern nicht der zu erwartende weitere Abfall der Antikorper-Titer beobachtet,
obwohl sie offenbar zwischenzeitlich keine Auffrischimpfung erhalten hatten. Die Auswertun-
gen verschiedener Konstellationen zeigten konsistent inverse Zusammenhange zwischen
PFOS-/PFOA-Konzentrationen und Diphterie-Antikdrpern, allerdings nur in einem der 6 be-
trachteten Falle auf Signifikanzniveau. Bei den Tetanus-Antikdrpern zeigten sich diese Zu-
sammenhange nicht einheitlich, Gberwiegend wurden positive Trends errechnet (Grandjean
et al., 2017).

Zwei weitere Studien haben sich ebenfalls mit der genannten Fragestellung bei Kindern und
Jugendlichen beschaftigt. Eine Untergruppe (n=50 Kinder) einer norwegischen Mutter-Kind-
Kohorte wurde im Alter von 3 Jahren hinsichtlich der Titer von Impfantikérpern untersucht. Es
fanden sich negative Assoziationen mit den bei der Geburt gemessenen miutterlichen PFOS-
und PFOA-Gehalten im Blut (Mittelwerte 5,6 bzw. 1,1 ug/L) bei Rételn, wahrend fir Haemo-
philus influenza Typ B (Hib), Tetanus und Masern kein signifikanter Zusammenhang beo-
bachtet wurde (Granum et al., 2013). Bei Kindern und Jugendlichen im Alter von 12 bis 19
Jahren wurde in einer Querschnittsstudie (n=1191) die Assoziation der perfluorierten Verbin-
dungen (PFOS- und PFOA-Mittelwerte 20,8 bzw. 4,1 pg/L) mit den Titern von Antikdrpern
gegen Masern, Mumps und Rételn untersucht. Hohere Konzentrationen der Verbindungen
waren bei den seropositiven Teilnehmern signifikant mit niedrigen Titern der Antikorper ge-
gen Mumps und Rételn assoziiert, mit einer Erniedrigung der Titer um 5,9 bzw. 13,3 % bei
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PFOS und um 6,6 bzw. 8,9 % bei PFOA, jeweils bei einer Verdopplung der PFAS-Gehalte im
Blut. Keine Assoziation wurden fur Masern-Antikdrper gefunden (Stein et al., 2016).

Mit den hier dargestellten Untersuchungsergebnissen zur verminderten Antikorperbildung ist
die Frage verbunden, ob ein generell supprimierender Effekt von PFOS und PFOA auf das
Immunsystem vorhanden sein kdnnte, der auch allgemein zu einem gehauften Auftreten von
Infektionskrankheiten flhrt. Studien zur Frage der allgemeinen Infektionsanfalligkeit in Bezug
auf die hier betrachtete postnatale Exposition bei lange gestillten Kindern liegen jedoch nicht
vor. Nur in Bezug auf die Frage der Auswirkung der pranatalen PFAS-Exposition wurden
mehrere Untersuchungen zur méglichen Assoziation der Gehalte im mutterlichen Blut oder
im Nabelschnurblut und der allgemeinen Infekthaufigkeit der Kinder in den ersten Lebensjah-
ren vertffentlicht. Dabei wurde teilweise Uber positive Assoziationen berichtet (Granum et al.,
2013; Dalsager et al., 2016; Goudarzi et al., 2017; Impinen et al., 2018), bei anderen Studien
fand sich keine Assoziation (Fei et al., 2010; Okada et al., 2012, C8 Science Panel 2012).

Insgesamt sieht das BfR die bisher vorliegende Evidenz zur Frage einer mdglicherweise
durch PFOS/PFOA verursachten verminderten Bildung von Impfantikbrpern bzw. einer er-
hohten Infektanfalligkeit als unzureichend und teilweise widersprichlich an (siehe auch
EFSA 2018b). Es liegen bisher erst wenige Studien mit Uberwiegend relativ kleiner Proban-
denzahl vor, deren Ergebnisse nur zum Teil konsistent sind. Teilweise bestehen auch Zwei-
fel, ob in den Studien andere persistente Umweltkontaminanten als mdgliche Confounder
ausreichend bertcksichtigt wurden. Zudem ist die Frage der klinischen Bedeutung der beo-
bachteten Befunde hinsichtlich einer méglicherweise verminderten Wirksamkeit von Impfun-
gen grundsétzlich ungeklart, da Titer von Impfantikdrpern nur als Surrogatmarker zu interpre-
tieren sind und bei den meisten Impfungen keine Aussage Uber deren protektive Potenz er-
lauben. Das BfR sieht hier erheblichen Forschungsbedarf (siehe 3.6) zur Bestatigung der
Befunde in groBeren Studien, bei denen funktionelle Untersuchungen des Immunsystems
einzuschlieen sind. Zudem ist die Frage eines mdoglicherweise vorhandenen besonders
sensiblen Zeitfensters wahrend der Kindheit ungeklart. Ein Fokus von weiteren Untersu-
chungen sollte auf den ersten Lebensjahren liegen. In diesem Zeitraum, in dem zur
Grundimmunisierung haufig geimpft wird, besteht bei lange gestiliten Kindern eine ver-
gleichsweise hohe PFOS/PFOA-Exposition. Die bisher vorliegenden Studien haben nur Kin-
der untersucht, die 3 Jahre und &lter waren.

3.2.4 Ableitung der gesundheitsbezogenen Richtwerte

PFOS und PFOA sind die einzigen Stoffe der Gruppe der PFAS, fir die internationale Gre-
mien bislang gesundheitsbezogene Richtwerte abgeleitet haben®. Basierend auf Daten aus
Tierversuchen publizierte die EFSA im Jahr 2008 Werte fur die tolerierbare tagliche Aufnah-
me (TDI)* von 0,15 pg/kg Kérpergewicht pro Tag fir PFOS und 1,5 ug/kg Kérpergewicht pro
Tag fur PFOA. Andere Gremien leiteten spéater deutlich niedrigere gesundheitsbezogene
Richtwerte ab, was in erster Linie auf die Verwendung anderer toxikokinetischer Modelle fir
die Bertcksichtigung der Unterschiede in den Halbwertzeiten zwischen Versuchstieren und
dem Menschen zuriickzufuihren ist.

!> Aktuell liegt eine Stellungnahme der ATSDR vor, in dem auch Minimal Risk Level (mrl) fur Perflu-
orhexansulfonsaure und Perfluornonansaure abgeleitet wurden (ATSDR 2018)

'® Tolerable Daily/Weekly Intake (TDI/TWI): Gesundheitsbezogener Richtwert fiir die tolerierbare
Menge einer Kontaminante, die ein Mensch lebenslang taglich/wdchentlich aufnehmen kann, ohne
dass gesundheitliche Beeintrdchtigungen auftreten
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Der Ableitung der TWI-Werte legt die EFSA (2018) primar diejenigen Ergebnisse epidemio-
logischer Studien zugrunde, bei denen ein Zusammenhang zwischen dem Gesamtcholeste-
rinspiegel und den PFOS/PFOA-Gehalten im Serum beobachtet wurde. Aus den Studienda-
ten (Steenland et al., 2009, Eriksen et al., 2013, Nelson et al., 2010) wurden mittels Bench-
markmodellierung Blutgehalte von 22 ng PFOS pro ml Blutserum und 9,3 ng PFOA pro ml
Blutserum als Basis fur die TWI-Ableitung ermittelt. Dies bedeutet, dass bei Blutgehalten
unterhalb dieser Benchmark Dose Lower Confidence Limit (BMDL)s-Werte'” mit hoher
Wahrscheinlichkeit keine Erhéhung des Gesamtcholesterinspiegels um 5 % oder mehr in der
Bevolkerung auftritt, die durch die Exposition gegeniiber PFOS und PFOA bedingt ist.

Fur die Berechnung der BMDLs-Werte auf Basis epidemiologischer Studien gibt es noch kein
allgemein wissenschaftlich abgestimmtes Vorgehen. Die EFSA orientiert sich an dem ubli-
chen Vorgehen fur experimentelle Daten, die fur die Toxikologie tblicherweise aus Tierstu-
dien stammen. Dabei muss das Verfahren aber modifiziert werden, insbesondere weil bei
epidemiologischen Studien eine ,Kontrollgruppe” ohne Exposition fehlt. Die Modifikationen,
die die EFSA gewahlt hat, sind aus Sicht des BfR plausibel.

EFSA (2018) fuhrte auch BMDL-Modellierungen fur andere Zusammenhange in epidemiolo-
gischen Studien neben dem Zusammenhang zwischen dem Gesamtcholesterinspiegel und
den PFOS/PFOA-Gehalten im Serum durch. BMDL-Werte wurden fir PFOS auch aus einer
Studie zur Antikorperbildung nach Impfungen bei Kindern (Verminderung der Antikorperbil-
dung nach Diphterie-Impfung, Grandjean et al., 2012), fir PFOA aus einer Studie zur Beein-
flussung eines Leberenzymes (Serumspiegel der Alanin-Aminotransferase) (Gallo et al.,
2012) und fur beide Verbindungen zum Zusammenhang mit dem Geburtsgewicht (Witworth
et al., 2012) modelliert. Die BMDL-Werte fur diese Zusammenhange wurden nicht zur Ablei-
tung von TWI-Werten herangezogen. Die BMDL-Werte fur den Zusammenhang zwischen
Gehalten an PFOS und PFOA im Blut und einer Verminderung des Geburtsgewichtes liegen
laut EFSA (2018) in einer &hnlichen GréRenordnung wie die fir den Zusammenhang zwi-
schen dem Gesamtcholesterinspiegel und den PFOS/PFOA-Gehalten im Serum und wurden
nicht fir die TWI-Ableitung herangezogen, da die EFSA Unsicherheiten bezliglich der Kau-
salitat des Zusammenhangs sowie der Adversitat sieht. In der Studie zur Beeinflussung des
Serumspiegels der Alanin-Aminotransferase wurde keine 5 %-ige Veranderung des Parame-
ters beobachtet. Die Benchmarkmodellierung bezieht sich daher auf eine 3 %-ige Anderung
des Parameters. Im Ergebnis war die ermittelte BMD3; bzw. BMDL3; héher als die BMDs bzw.
BMDLs, die fir den Zusammenhang zwischen dem Gesamtcholesterinspiegel und den
PFOA-Gehalten im Serum ermittelt wurden, sodass dieser Zusammenhang fir die Bewer-
tung von PFOA als sensitiver/kritischer angesehen wurde. Die Studien zur verminderten An-
tikbrperproduktion nach Impfungen lassen laut EFSA keine Rickschlisse auf eine mdgliche
Beeintrachtigung bei Erwachsenen zu. EFSA (2018) interpretiert die Studie von Grandjean et
al., (2012) so, dass eine starkere Assoziation der PFOS-Gehalte im Blut zu einer verminder-
ten Antikorperbildung im Vergleich zu den PFOA-Gehalten im Blut gezeigt wird. Aus der
Uberlegung heraus, dass der Zusammenhang zwischen den PFOA-Gehalten im Blut und der
Verringerung der Antikérperbildung durch die Anwesenheit von PFOS mitbedingt ist sein
kénnte, wird keine BMDLs-Modellierung fir PFOA vorgenommen.

" Benchmark Dose (BMD): tiber mathematische Modellierung der Dosis Wirkungsbeziehung ermittel-
te Dosis, die in der Untersuchung, welche der Modellierung zugrunde liegt, mit einer bestimmten Ef-
fektstarke assoziiert ist.

Benchmark Dose Lower Confidence Limits (BMDLs): untere Grenze des 95 %igen Konfidenzintervalls
der BMD von 5 %
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Fur Kinder wurde fir diesen Parameter der niedrigste BMDLs-Wert fir PFOS abgeleitet.
Nach der Argumentation der EFSA schiitzt die Einhaltung des fir den Anstieg von Ge-
samtcholesterin im Serum abgeleiteten BMDLs-Wertes bei Miittern auch Kinder, die in den
ersten sechs Lebensmonaten gestillt werden, vor dem Erreichen von Serumgehalten in Héhe
der BMDLs-Werte flr die verminderte Antikdrperbildung nach Impfungen.

Die EFSA hat aus den genannten BMDLs-Werten der Serumgehalte mittels einer toxikokine-
tischen Modellierung TWI-Werte von 6 ng/kg KG pro Woche fur PFOA und 13 ng/kg Korper-
gewicht pro Woche fiir PFOS abgeleitet. Diese Werte sind deutlich niedriger als zuvor sei-
tens der EFSA und anderen internationalen Gremien abgeleitete gesundheitsbhezogene
Richtwerte. Das hierfir verwendete toxikokinetische Modell beschreibt die orale Aufnahme,
die Verteilung in Blut, Gewebe und ggf. Muttermilch sowie die renale Ausscheidung von
PFOA und PFOS im menschlichen Korper (Loccisano et al., 2011, 2013). Da der Simulati-
onscode fur das Modell vollstandig beschrieben ist, sind die Modellrechnungen vollstéandig
nachvollziehbar und aus Sicht des BfR valide. Allerdings sind in dem PBPK-Modell der ente-
rohepatischer Kreislauf von PFOA und PFOS und deren mdgliche (wenn auch geringe) Aus-
scheidung Uber die Fazes nicht bericksichtigt.

Wegen der langen Halbwertzeiten im menschlichen Kérper steigen die Stoffmengen an
PFOS und PFOA im Kérper, und damit die Blutgehalte, bis zum Erreichen eines Gleichge-
wichtes, bei konstanter Zufuhr Gber einen langen Zeitraum an. Dieser Umstand ist durch das
Design der toxikokinetischen Modellierung bei der Ableitung der TWI-Werte fir PFOS und
PFOA beriicksichtigt. Infolgedessen fihren auch externe Aufnahmemengen an PFOS und
PFOA, die fur eine gewisse Zeit im Bereich des TWI liegen, nicht sofort zu Blutspiegeln im
kritischen Bereich'®. In Abhangigkeit von der Hohe der bereits vorhandenen Blutspiegel kann
es Jahre dauern, bis Aufnahmemengen in Héhe der TWI-Werte zum Erreichen von Blutspie-
geln im kritischen Bereich flhren.

Laut der Unsicherheitsanalyse der EFSA liegt die gré3te Unsicherheit bei der Heranziehung
des Parameters Cholesterinspiegel zur Ableitung eines TWI-Wertes in der Frage der klini-
schen Relevanz. Cholesterin ist einer der bekannten Risikofaktoren wie Alter, Rauchen und
Hohe des Blutdrucks, die das Risiko einer kardiovaskuléaren Erkrankung mitbestimmen.
EFSA interpretiert die Studienlage so, dass keine Studien vorlagen, die tatsachlich einen
Zusammenhang zwischen den PFOS- und PFOA-Gehalten im Blut und einem héheren Risi-
ko fur diese Erkrankungen in besonders stark exponierten Bevolkerungsgruppen festgestellt
haben.

Basierend auf den Ergebnissen dieser epidemiologischen Studien leitet die EFSA toxikologi-
sche Referenzwerte zur gesundheitlichen Bewertung von PFOS und PFOA ab, die mégliche
substanzinduzierte Erh6hungen des Cholesterinspiegels auch bei langfristiger, kontinuierli-
cher Aufnahme von PFOS und PFOA vermeiden sollen. Mit der Begriindung, dass die TWI-
Werte basierend auf einem Risikofaktor fur bestimmte Erkrankungen abgeleitet wurden und
die epidemiologischen Studien an vergleichsweise groRen Kohorten durchgefiihrt wurden,
verzichtet die EFSA auf die Anwendung von Unsicherheitsfaktoren fur die interindividuelle
Variabilitat.

Die neu abgeleiteten TWI-Werte der EFSA schiitzen ebenfalls vor anderen Beeintrachtigun-
gen, fur die in epidemiologischen Studien Zusammenhé&nge mit einer Exposition gegentiber
PFOS oder PFOA beschrieben wurden. Sie schiitzen auch vor Beeintrachtigungen, die im

'® BMDLs fiir PFOA 9,3 ng pro ml Blutserum, BMDL; fur PFOS 22 ng pro ml Blutserum, siehe Ab-
schnitt 3.2.4
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Tierversuch bei Verabreichung deutlich héherer Aufnahmemengen an PFOS und PFOA be-
obachtet wurden, wie leberschadigende, entwicklungstoxische, immuntoxische und krebser-
zeugende Wirkungen sowie Storungen der Schilddrisenfunktion.

3.3 Exposition
3.3.1 Verzehrsdaten

Folgende Verzehrstudien liegen der Expositionsschéatzung der EFSA (2018) fiir Deutschland
zugrunde: die VELS-Studie (Banasiak et al., 2005) fur die Altersgruppe von 0,5 bis 5 Jahren,
die EsKiMo-Studie fur die Altersgruppe von 6 bis 11 Jahren (Mensink et al., 2007) und die
Nationale Verzehrstudie Il fir die Altersgruppe 14-80 Jahre (MRI, 2008). Bei den Daten der
Nationalen Verzehrstudie 1l wurden die erhobenen zwei 24h-Recalls ausgewertet.

Alle diese Verzehrstudien sind geeignet, langfristige mittlere Verzehrmengen abzuschéatzen.
Die Aufnahmeschatzungen werden nach den standardisierten Altersgruppen der EFSA aus-
gewertet (siehe Tabelle 2). Fir einige Altersgruppen liegen Daten aus zwei Verzehrstudien
vor, die beide vergleichend dargestellt werden.

Die EFSA hat die Verzehrstudien in ihrer Comprehensive European Food Consumption
Database mit FoodEx2 standardisierter Kodierung zusammengefuhrt.

Tabelle 2: Verzehrsstudien fur die Schatzung der Exposition der Bevdlkerung in Deutschland (EFSA

2018a)
Altersgruppe Verzehrsstudie
Sauglinge (<1 Jahr) VELS
Kleinkinder (1 - <3 Jahre) VELS

VELS (bis 5 Jahre)

EsKiMo (ab 6 Jahre)
EsKiMo (bis 11 Jahre)

NVS Il (ab 14 Jahre)

Kinder (3 - <10 Jahre)

Jugendliche (10 - <18 Jahre)

Erwachsene (18 - <65 Jahre) NVS I
Altere (65 - <75 Jahre) NVS I
Hochbetagte (= 75 Jahre) NVS I

3.3.2 Gehalte von PFOS und PFOA in Lebensmitteln

In die Expositionsschatzung der EFSA sind insgesamt 10.191 analytische Gehaltsdaten fur
PFOS und 9.828 fur PFOA aus Europa eingegangen, die zwischen 2007 und 2015 erhoben
wurden (EFSA, 2018). Explizit markierte Verdachtsproben wurden von der Auswertung aus-
geschlossen. Einige wenige Datenséatze wurden aufgrund zu hoher Bestimmungsgrenzen
ebenfalls nicht berlicksichtigt. Mehr als 60 % der analytischen Messergebnisse (jeweils fur
PFOS und PFOA) wurden der EFSA aus Deutschland Gbermittelt. Dies fuhrt nicht zwangs-
laufig dazu, dass die Expositionsschatzung der EFSA von Daten zu Gehalten aus Deutsch-
land dominiert wird. Zum einen wurden aus Deutschland viele Daten zu Gehalten in selten
verzehrten Lebensmitteln wie z.B. Wildschweinleber Gbermittelt. Zum anderen wurden aus
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Deutschland, im Unterschied zu anderen Mitgliedstaaten, keine gepoolten Proben untersucht
und an die EFSA Ubermittelt. Bei der Auswertung der Gehaltsdaten wichtet die EFSA ge-
poolte Proben entsprechend der Anzahl der Einzelproben, die in diese gepoolte Probe ein-
gegangen sind. Daher geht ein analytisches Messergebnis im Falle einer gepoolten Probe
mit einer vielfachen Wichtung in die Auswertung der Gehaltsdaten ein. Da aus Deutschland
keine Messergebnisse gepoolter Proben an die EFSA Ubermittelt wurden, gingen sie nur mit
einfacher Wichtung in die Expositionsschatzung der EFSA (2018) ein. Im Vergleich zu Mes-
sergebnissen anderer europdischer Mitgliedstaaten ist der tatsachliche Einfluss der Messer-
gebnisse aus Deutschland auf die Mittelwerte der Gehalte in der Stellungnahme der EFSA
(2018) daher geringer.

3.3.2.1 PFOS- und PFOA-Gehalte in Daten aus der Lebensmitteliiberwachung in Deutsch-
land

Das Bundesamt fuir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) hat dem BfR fir die
vorliegende Bewertung insgesamt 62.034 Datensatze mit PFAS Messungen (groRtenteils in
Lebensmitteln) Gbermittelt. Der Erhebungszeitraum der Daten reicht von 2005-2018. Fir die
vorliegende Bewertung werden insgesamt 20.859 Datensatze der Datenlbermittiung mit
Messungen von PFOS und PFOA in Lebensmitteln betrachtet. Datenséatze ohne Lebensmit-
telbezug (z.B. Bekleidung) sowie Verdachts-, Verfolgs-, und Beschwerdeproben werden aus
Grunden mangelnder Reprasentativitat von der Auswertung ausgeschlossen. Daten aus dem
Zeitraum vor 2007 werden ebenfalls nicht berlicksichtigt, da altere Gehaltsdaten mdglicher-
weise die aktuelle Lage nicht adaquat widerspiegeln. Es verbleiben jeweils 8710 Datenséatze
fur PFOS und PFOA. Aus acht Bundeslandern liegen kaum oder gar keine Daten vor.

Die Einzellebensmittel wurden in geeignete Gruppen zusammengefasst. FlUr die Lebensmit-
telgruppen Mineralwasser und Trinkwasser wurden diejenigen Datensatze nicht berticksich-
tigt, bei denen die jeweilige Bestimmungsgrenze oberhalb des maximal gemessenen Wertes
(der jeweiligen Lebensmittelgruppe) lag. Dies trifft bei PFOS auf 64 Datensatze fur Mineral-
wasser und 4 Datenséatze fur Trinkwasser zu; fur PFOA trifft es auf 67 Datensatze fir Mine-
ralwasser zu. 308 Datensatze wurden nicht einbezogen, da die Produktangaben zu unspezi-
fisch waren (z.B nur ,Fisch®). Lebensmittelgruppen, fir die keine quantifizierbare Probe vor-
lag, wurden nicht berlcksichtigt (dies betrifft u.a. Obst, Getreide-und Getreideprodukte, Bier).
Aufgrund der hohen Bestimmungsgrenze kann daraus nicht der Schluss gezogen werden,
dass in diesen Lebensmitteln kein PFOS/PFOA vorhanden war.

Auch bei den verbleibenden Messungen zu PFOS und PFOA liegen viele Werte unterhalb
der Bestimmungsgrenze. Fir eine Lower-Bound-Schatzung wird fur diese Werte 0 ange-
nommen, wahrend bei der Upper-Bound-Schatzung die Nachweisgrenze bzw. Bestim-
mungsgrenze angenommen wird. Die entsprechenden Gehaltsdaten finden sich in Tabelle 3
(PFOS) und Tabelle 4 (PFOA).

Hohe mittlere Konzentrationen von PFOS liegen insbesondere in den Innereien von Wild (vor
allem Wildschwein), einigen Salzwasserfischarten (Gruppe der Barschartigen) und vielen
SuRwasserfischen (z.B. Karpfen, Aal, Zander und Hecht) vor (siehe Tabelle 3). Auffallend ist,
dass die Gehalte in vielen Proben nicht quantifizierbar sind. So sind in der Kategorie Kartof-
fel und Gemiuse nur vereinzelt PFOS nachweisbar, was aufgrund der verhéaltnismafig hohen
Bestimmungsgrenze aber nicht aussagt, dass in diesen Lebensmittelgruppen kein PFOS
vorhanden ist.
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Tabelle 3: PFOS-Gehalte in Lebensmitteln in Deutschland (Lebensmitteliberwachung 2007-2018)

Perfluoroctansulfonséure (PFOS)

f Anzahl Lower Bound Upper Bound
>
LB Proben [EIE(‘;S] MW P95 MW P95
[n] [ug/kg] [ng/kg] [ug/kg] [ug/kg]
Wildschwein
-Fleisch 636 226 (36 %) 3,40 5,42 4,03 5,42
-Leber 962 937 (97 %) 224,40 768,95 224,49 768,95
-sonstige Innereien 45 33 (73 %) 81,89 756,60 82,18 756,60
Reh,Hirsch - Fleisch 126 3(2%) 0,0087 0,00 0,57 1,00
Wild (auBer Wildschwein) 30 22 (73 %) 8,89 68,45 9,38 68,45
-sonstige Innereien
Rind
-Fleisch 80 15 (19 %) 0,40 1,39 0,88 1,40
-Leber 986 100 (10 %) 0,85 7,00 3,09 7,00
-sonstige Innereien 21 3 (14 %) 0,43 3,90 1,33 3,90
Schwein
-Fleisch 16 2 (13 %) 0,41 6,30 0,71 6,30
-Leber 179 42 (23 %) 1,68 12,20 2,12 12,20
-sonstige Innereien 190 2 (1 %) 0,025 0,00 0,39 1,00
Geflugel
-Fleisch 154 7 (5%) 0,12 0,32 1,33 1,07
-Leber 185 20 (11 %) 1,23 6,78 2,64 6,78
-sonstige Innereien 2 1 (50 %) 0,35 0,70 0,85 1,00
Schaf
-Fleisch 56 - - - - -
-Leber 20 7 (35 %) 3,05 16,85 3,33 16,85
-sonstige Innereien 9 2 (22 %) 0,78 5,00 1,56 5,00
Ziege . 15 9 (60 %) 0,77 6,60 1,05 6,60
-Fleisch
Leberwurst 22 5 (23 %) 1,54 15,68 2,04 15,68
Milch 152 2 (1 %) 0,008 0,00 0,64 1,00
Kése (ohne Ziegenkése) 70 7 (10 %) 0,12 0,45 0,64 0,73
Ziegenkéase 10 8 (80 %) 0,67 2,20 0,71 2,20
Eier 160 16 (10 %) 0,99 5,00 1,70 5,00
Seefische
-Hering /Sprotte 80 10 (13 %) 0,38 3,70 1,12 3,70
-Barschartige (Seefische) 20 2 (10 %) 69,50 825,50 70,41 825,50
-Plattfische o
(,B, Scholle) 27 7 (26 %) 0,62 3,72 1,12 3,72
-sonstige Seefische o
(Dorsch, Thunfisch, ...) 263 12 (5 %) 0,10 0,00 1,11 1,00
SuRwasserfische
-Karpfen, Weil¥fische 405 272 (67 %) 19,97 72,80 20,34 72,80
-Salmoniden 850 47 (6 %) 1,57 1,35 2,50 2,56
Barschartige (SulRwasser) 110 74 (67 %) 106,21 372,35 106,47 372,35
-Aal 240 140 (58 %) 14,46 49,00 14,80 49,00
-Wels 64 16 (25 %) 1,24 8,88 1,80 8,88
-Hechtartige 32 19 (59 %) 26,78 311,00 27,15 311,00
Fisch - Innereien 11 4 (36 %) 1,93 5,80 2,84 5,80
Muscheln 69 3 (4%) 0,12 0,81 0,94 1,31
Krebstiere 27 10 (37 %) 0,65 6,56 1,33 6,56
Wildpilze 75 16 (21 %) 0,26 1,31 0,63 1,31
Honig 6 - - - - -
Mineralwasser 334 32 (10 %) | 0,00038 0,0030 0,0014 0,0033
Trinkwasser 55 3(5%) | 0,00096 0,010 0,0099 0,011
Kartoffel (roh) 141 - - - - -

© BfR, Seite 22 von 44




Bundesinstitut fir Risikobewertung

r )

BfR

www.bfr.bund.de

Perfluoroctansulfonséure (PFOS)

Lebensmittelgruppe anozk?:rll =L.0Q MI\'A(;WH BouggS MVl\J/pper Bounggs
n (%
[n] %N | fugkgl | [uokel | [ugkgl | [ugikg]
Pommes frites 113 11 %) 0,011 0,00 1,00 1,00
Mohrriibe 133 11 %) 0,0083 0,00 0,34 0,70
Rote Bete 19 - - - - -
Krauter 7 - - - - -

Hohe mittlere Konzentrationen an PFOA wurden insbesondere in Wildschwein (Fleisch und
Innereien), Karpfen und Hecht gemessen. Der Anteil der Datensatze mit nicht quantifizierba-
ren Gehalten ist fur PFOA noch héher als fur PFOS. In den Gruppen ,Kartoffeln (roh)”,
-Mohrribe* und ,Rote Bete" liegen nur vereinzelt nachweisbare Gehalte an PFOA vor.

Tabelle 4: PFOA-Gehalte in Lebensmitteln in Deutschland (Lebensmitteliiberwachung 2007-2018)

Perfluoroctansulfonsiure (PFOA)
Lebensmittelgruppe Anzahl >L0Q Lower Bound Upper Bound
Proben [n (%)] MW P95 MW [ug/kg] P95
[n] [ng/kg] [ug/kg] [ug/kg]
Wildschwein
-Fleisch 633 112 (18 %) 2,28 7,07 3,08 7,07
-Leber 967 452 (47 %) 12,37 32,01 14,84 32,01
-sonstige Innereien 45 35 (78 %) 76,71 303,01 77,01 303,01
Reh,Hirsch . 126 5 (4 %) 0,041 0,00 0,59 1,00
-Fleisch
Wild (auBer Wild-schwein) - 33 8 (24 %) 1,26 8,45 2,46 8,45
sonstige Innereien
Rind
-Fleisch 80 20 (25 %) 0,46 2,76 0,90 2,79
-Leber 972 18 (2 %) 0,041 0,00 2,19 2,50
-sonstige Innereien 21 - - - - -
Schwein
-Fleisch 16 2 (13 %) 0,23 3,30 0,49 3,30
-Leber 179 13 (7 %) 0,13 0,70 0,62 1,00
-sonstige Innereien 190 9 (5%) 0,058 0,11 0,37 1,00
Geflugel
-Fleisch 154 2 (1 %) 0,014 0,00 1,22 1,00
-Leber 185 5 (3 %) 0,053 0,00 2,00 0,60
-sonstige Innereien 2 - - - - -
Schaf
-Fleisch 56 1 (2 %) 0,0018 0,00 0,82 1,00
-Leber 20 2 (10 %) 0,030 0,39 0,61 1,95
-sonstige Innereien 9 - - - - -
Ziege . 15 9 (60 %) 0,35 0,90 0,66 1,00
-Fleisch
Leberwurst 22 1(5%) 0,06 1,19 0,56 1,27
Milch 152 18 (12 %) 0,36 3,00 0,88 3,00
Kése (ohne Ziegenkéase) 70 9 (13 %) 0,061 0,60 0,68 0,66
Ziegenkéase 10 7 (70 %) 0,32 0,70 0,41 0,70
Eier 164 15 (9 %) 0,48 2,70 1,23 2,70
Seefische
-Hering /Sprotte 80 - - - - -
-Barschartige (Seefische) 20 - - - - -
-Plattfische (z,B, Scholle) 27 1(4 %) 0,071 1,15 0,63 1,55
-sonstige Seefl_T_(r:]he (_Dorsch, 262 2 (1%) 015 0,00 118 1,00
unfisch, ...)
SuRwasserfische
-Karpfen, Wei3fische 406 124 (31 %) 1,74 10,12 2,32 10,12
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Perfluoroctansulfonsiure (PFOA)
Lebensmittelgruppe fizehl =L0Q Lower Bound Upper Bound
Proben In (%)] MW P95 MW [ug/kg] P95
[n] [ug/kg] [ug/kg] [ug/kg]
-Salmoniden 850 22 (3 %) 0,19 0,00 1,10 1,00
-Barschartige (SuRRwasser) 110 2 (2%) 0,13 0,000 1,15 3,40
-Aal 240 14 (6 %) 0,30 0,26 0,96 1,00
-Wels 64 2 (3 %) 0,033 0,00 0,69 1,00
-Hechtartige 32 1 (3 %) 1,53 17,15 2,35 19,75
Fisch - Innereien 11 1(9%) 0,22 2,42 0,99 2,42
Muscheln 69 6 (9 %) 0,28 2,69 1,06 2,69
Krebstiere 27 12 (44 %) 0,27 1,08 1,01 1,12
Wildpilze 75 1(1%) 0,0084 0,00 0,56 1,10
Honig 6 2 (33 %) 0,14 0,47 0,37 0,50
Mineralwasser 330 47 (14 %) 0,00026 0,002 0,0011 0,002
Trinkwasser 59 6 (10 %) 0,005 0,006 0,015 0,006
Kartoffel (roh) 141 1(1%) 0,007 0,00 0,42 1,00
Pommes frites 113 - - - - -
Mohrriibe 132 1(1%) 0,015 0,00 0,34 0,50
Rote Bete 19 1(5%) 0,11 2,00 0,58 2,00
Krauter 7 1 (14 %) 0,43 3,00 1,07 3,00

3.3.2.2 Separate Betrachtung der Gehaltsdaten aus dem Monitoring in Deutschland

Im Folgenden werden die Messergebnisse aus dem Monitoring gesondert betrachtet. Zu-
rickgegriffen wurde hierbei auf die in Tabellenb&nden veréffentlichten Angaben des BVL von
2007-2016.

Tabelle 5: Vergleich der Daten aus dem Lebensmittel-Monitoring (2007-2016) und der Lebensmitteltiber-
wachung (inklusive Lebensmittelmonitoring; Werte aus Tabelle 3; 2007-2018) fiir PFOS, Lower-

Bound
Daten aus dem Monitoring Alle Daten aus der Lebensmittel-
Uberwachung**

Lebensmittelgruppe Anzahl =L0Q PFOS- Anzahl 2L.0Q PFOS-

Proben [n] Gehalt Proben [n] Gehalt

[n] [bg/kg] [n] [ug/kg]
Wildschwein — Fleisch 14 3 0,36* 636 226 3,40
Reh, Hirsch — Fleisch 89 0 - 126 3 0,009
Rind — Fleisch 49 5 0,12 80 15 0,40
Rind — Leber 56 24 1,56 986 100 0,85
Gefliigel — Fleisch 79 4 0,69* 179 42 1,68
Geflugel — Leber 83 4 0,65* 154 7 0,12
Schwein — Leber 121 30 2,16 185 20 1,23
Ziege — Fleisch 11 9 1,05 15 9 0,77
Milch 69 0 - 152 2 0,008
Kése (ohne Ziegenkése) 61 4 0,12 70 7 0,12
Eier 36 3 2,95* 160 16 0,99
Hering/Sprotte 40 1 0.095* 80 10 0,38
ﬂsstérr]]stlgc)e Seefische (Dorsch, Thun- 78 2 0,099 263 12 0.10
Karpfen, Weil¥fische 35 23 15,93* 405 272 19,97
Salmoniden 207 11 0,21* 850 47 1,57
Barschartige (SiiBwasser) 1 0 - 110 74 106,21
Aal 158 75 7,53* 240 140 14,46
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Hecht 3 3 5,23* 32 19 26,78
Wildpilze 60 16 0,33* 75 16 0,26
Mohrriiben 52 0 - 133 1 0,008

*Diese Lebensmittelgruppen enthalten Datenséatze aus den Jahren 2007-2012, bei denen fur Werte groer als die Nachweis-
grenze aber kleiner als die Bestimmungsgrenze die Halfte der Bestimmungsgrenze angenommen wurde
**inklusive Daten aus dem Monitoring

In Tabelle 5 werden fur PFOS die Lower-Bound-Gehalte des Lebensmittel-Monitorings mit
dem Lower-Bound samtlicher Gehaltsdaten aus Deutschland verglichen. Zu den in den Ta-
bellenbanden berechneten Mittelwerten ist zu beachten, dass von 2007-2012 fir Messwerte
oberhalb der Nachweisgrenze aber unterhalb der Bestimmungsgrenze der halbe Wert der
Bestimmungsgrenze angesetzt wurde, wahrend fiir 2013-2016 der Lower- und Upper-Bound
verwendet wurde. Mittelwerte von Lebensmittelgruppen, in denen Daten (aus dem Monito-
ring) von vor 2013 eingegangen sind (und damit die Gehalte potentiell nicht den Lower-
Bound widerspiegeln) sind entsprechend gekennzeichnet.

Es zeigt sich, dass im Lebensmittel-Monitoring fur Rind- und Gefllugelfleisch sowie StuRwas-
serfische geringere Gehalte von PFOS gemessen wurden. Fir die Leber vom Rind, Schwein
und Gefligel und auch fiir Eier sind die Gehalte im Lebensmittel héher verglichen mit der
Gesamtheit der in dieser Stellungnahme ausgewerteten Daten aus Deutschland.

Zu beachten ist, dass die Anzahl von quantifizierbaren Messungen fiir den Grof3teil der be-
trachteten Lebensmittelgruppen sehr klein und damit die Aussagefahigkeit der Gehaltsdaten
des Lebensmittel-Monitorings eingeschrénkt ist. Zudem sind wichtige Lebensmittelgruppen
wie Schweinefleisch und Mineralwasser/Trinkwasser nicht im Lebensmittel-Monitoring vertre-
ten. In der Regel wurden je Lebensmittelgruppe in etwa 3-5 Bundeslandern Proben gezogen.
Damit sind nicht alle Bundeslander im Lebensmittel-Monitoring ausreichend représentiert.

Ein analoger Vergleich der Gehaltsdaten fir PFOA findet sich in Tabelle 6.

Tabelle 6: Vergleich der Daten aus dem Lebensmittel-Monitoring (2007-2016) und der Lebensmitteltiber-
wachung (inklusive Lebensmittelmonitoring; Werte aus Tabelle 4; 2007-2018) fiir PFOA, Lower-

Bound
Daten aus dem Monitoring Alle Daten aus Lebensmit-
teliberwachung**

Lebensmittelgruppe Anzahl 2L0Q PFOA- Anzahl 2L0Q PFOA-

Proben [n] Gehalt Proben [n] Gehalt

[n] [ng/kg] [n] [ng/kg]
Wildschwein - Fleisch 14 0 - 633 12 2,28
Reh, Hirsch - Fleisch 89 0 - 126 5 0,041
Rind - Fleisch 49 10 0,64 80 20 0,46
Rind - Leber 56 8 0,29 972 18 0,041
Schwein - Leber 121 7 0,038 179 13 0,13
Geflugel - Fleisch 79 0 - 154 2 0,014
Geflugel - Leber 83 0 - 185 5 0,053
Schwein - Leber 121 7 0,038 185 5 0,053
Ziege - Fleisch 11 9 0,48 15 9 0,35
Milch 69 15 0,72 152 18 0,36
Kéase (ohne Ziegenkase) 61 6 0,052 70 9 0,061
Eier 36 1 0,018* 164 15 0,48
Hering/Sprotte 40 0 - 80 0 -
'Tsk?u”nsftiffh,s_e_ifmhe (Dorsch, 78 1 0,46 262 2 0,15
Karpfen, Weil¥fische 35 0 - 406 124 1,74
Salmoniden 207 13 0,46* 850 22 0,19
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Barschartige (Sul3wasser) 1 0 110 2 0,126
Aal 158 6 0,15* 240 14 0,30
Hecht 3 0 - 32 1 1,53
Wildpilze 60 1 0,011* 75 1 0,008
Mohrriiben 52 0 - 132 1 0,015
Kartoffeln (roh) 56 1 0,018 141 1 0,007

*Fur diese Lebensmittelgruppen wurden fur einige oder alle Werte, die groRer als die Nachweisgrenze aber kleiner als die
Bestimmungsgrenze waren, die Halfte der Bestimmungsgrenze angesetzt
**inklusive Daten aus dem Monitoring

Verglichen mit der Gesamtheit der in dieser Stellungnahme ausgewerteten Gehaltsdaten aus
Deutschland wurden fur Milch im Lebensmittel-Monitoring héhere Konzentrationen an PFOA
gemessen, bei Eiern deutlich geringere Werte. Fir StiRwasserfische ist das Ergebnis unein-
heitlich, fur Karpfen konnten im Lebensmittel gar keine quantifizierbaren Proben festgestellt
werden, flir Salmoniden wurden dagegen deutlich héhere Werte gemessen. Auch bei PFOA
ist die Anzahl der Messungen oberhalb der Bestimmungsgrenze fur die meisten Lebensmit-
telgruppen sehr klein.

3.3.2.3Vergleich der PFOS- und PFOA-Gehalte in Deutschland mit den Gehaltsdaten fir
Europa der EFSA (2018)

Fur einige viel verzehrte Lebensmittel, die moglicherweise einen hohen Beitrag zur Gesamt-
exposition gegeniber PFOS leisten, werden im Folgenden die Lower-Bound-Schéatzungen
der Gehalte, die dem BfR aus der Lebensmittelliberwachung in Deutschland inklusive dem
Monitoring vorliegen, mit denen der Stellungnahme der EFSA (2018) verglichen. Zu beach-
ten ist, dass die gewahlten Lebensmittelgruppen der EFSA nicht immer kompatibel mit den
gewahlten Lebensmittelgruppen der Gehaltsdaten aus Deutschland sind. An dieser Stelle
werden nur solche Vergleiche dargestellt, bei denen sich die Lebensmittelgruppen ver-
gleichsweise gut aufeinander abbilden lassen.
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Tabelle 7: Vergleich der aktuellen PFOS-Gehalte in Lebensmitteln in Deutschland (Lebensmitteliberwa-
chung 2007-2018) mit Gehaltsdaten nach EFSA (2018) (Datenerhebung 2007-2015)

Gehaltsdaten aus der Lebensmitteliiberwachung in
Deutschland (2007-2018) Gehaltsdaten nach EFSA (2018)
Lebensmittelaruppe PFOS Konzentration Lebensmittel-aruppe PFOS Konzentration
grupp Mittlerer Lower Bound grupp Mittlerer Lower Bound
[ug/k] [Hg/kg]
. . Fleisch Nutztier (aul3er
Schweinefleisch 0,41 Gefligel und Rind) 0,024
Rindfleisch 0,40 Rindfleisch 0,056
Geflugelfleisch 0,12 Hiuhnerfleisch 0,018
Schweineleber 1,68 Schweineleber 2,70
Milch 0,008 Kuhmilch 0,001
Eier 0,99 frische Eier 0,26
) ) Dorsch, Pollack, 0.42
Dorschartige, Thunfisch, 0.10 Kabeljau :
sonstige Seefische Thunfisch 015
Salmoniden 1,57 Lachs und Forelle 0,34
Karpfen und andere
WeiRfische 19,97 Karpfen 12,30
Mineralwasser 0,00038 Mineralwasser und 0.001
Trinkwasser 0,00096 Trinkwasser ’
Mohrriiben 0,0083 Mohrriiben 0,013
Zwiebel - Zwiebel 0,002
Kopfkohl - Kopfkohl 0,005
Pommes frites 0,011 Pommes frites 0,011
Apfel - Apfel 0,026
Birne - Birne 0,13

Fur PFOS sind die mittleren Lower-Bound-Gehalte nach EFSA (2018) fir einige der vielver-
zehrten Lebensmittel wie Fleisch (Rind, Schwein, Geflugel), Milch, Eier und einigen SiiRwas-
serfischen wie Salmoniden und Karpfen deutlich niedriger als diejenigen, die dem BfR aus
der Lebensmitteliberwachung in Deutschland inklusive dem Monitoring vorliegen. Abwei-
chungen ergeben sich z.B. bei Salmoniden (Faktor 5), Rindfleisch (Faktor 7), Gefllgelfleisch
(Faktor 6) und Eiern (Faktor 4). Fur Schweineleber, die Kategorie ,Dorschartige, Thunfisch,
sonstige Seefische®, Mineralwasser und einige Gemusearten (Zwiebel, Mohrriiben, Kopfkohl)
wurden nach EFSA(2018) hohere Lower-Bound-Gehalte ermittelt. AuRerdem liegen in den
Gehaltsdaten der EFSA (2018) im Unterschied zu den Daten der Lebensmitteliiberwachung
in Deutschland (2007-2018) Messwerte oberhalb der Bestimmungsgrenze fiir Obst wie Apfel
und Birnen vor, obwohl diese Lebensmittel auch in Deutschland beprobt wurden.

Ein analoger Vergleich fir PFOA ist in Tabelle 8 dargestellt.
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Tabelle 8: Vergleich der aktuellen PFOA-Gehalte in Lebensmittel in Deutschland (Lebensmitteliberwa-
chung 2007-2018) mit Gehaltsdaten nach EFSA (2018) (Datenerhebung 2007-2015 )

T Ao e Gehaltsdaten nach EFSA (2018)
Lebensmittelgruppe P.FOA e ] Lebensmittel-gruppe P.FOA BT e
(BIR) Mittlerer Lower Bound (EFSA) Mittlerer Lower Bound
[ng/kg] [ng/kg]
Rindfleisch 0,46 Rindfleisch 0,054
Schweinefleisch 0,23 Schweinefleisch 0,010
Rinderleber 0,041 Rinderleber 0,042
Schweineleber 0,13 Schweineleber 0,19
Milch 0,36 Kuhmilch 0,067
Eier 0,48 frische Eier 0,22
Karpfen und andere
P Weikfischo 1,74 Karpfen 3,45
Mineralwasser 0,00026 Mineralw_asser und 0.009
Trinkwasser 0,005 Trinkwasser ’
Mohrriiben 0,015 Mohrriiben 0,015
Zwiebel - Zwiebel 0,001
Rote Bete 0,11 Rote Bete 0,25
Spinat - Spinat 0,010
Kartoffeln 0,007 Kartoffeln und Kartof-

Pommes frites - felprodukte 0,011
Apfel - Apfel 0,01
Birne - Birne 0,004
Weizen - Weizen 0,001

Fur PFOA sind die mittleren Lower-Bound-Gehalte nach EFSA (2018) fiir einige der vielver-
zehrten Lebensmittel wie Rind- und Schweinefleisch sowie Milch niedriger als diejenigen, die
dem BfR aus der Lebensmitteliberwachung in Deutschland inklusive dem Monitoring vorlie-
gen. Bei Eiern sind die entsprechenden Gehalte etwa um einen Faktor zwei héher, bei Karp-
fen und Trinkwasser dagegen sind die Lower-Bound-Gehalte nach EFSA (2018) um einen
Faktor zwei hdher. Auch bei PFOA liegen nach EFSA (2018) Messwerte oberhalb der Be-
stimmungsgrenze zu einigen Gemisearten, Obst und Weizen vor, die im Gegensatz zu der
Datenlage der Lebensmitteliiberwachung in Deutschland eine Quantifizierung der Gehalte
erlauben, obwohl diese Lebensmittel auch in Deutschland beprobt wurden.

Fur viele Lebensmittelgruppen liegt die grof3e Mehrzahl aller Messungen fir PFOS/PFOA
sowohl bei den Gehaltsdaten, die seitens der EFSA zur Expositionsschatzung herangezogen
wurden als auch bei den Daten, die dem BfR aus der Lebensmitteliiberwachung in Deutsch-
land vorliegen, unterhalb der Nachweisgrenze. Da zusétzlich ein grof3er Abstand zwischen
den mittleren Upper-Bound- und Lower-Bound-Schéatzungen existiert (und damit eine ent-
sprechend groRe Unsicherheit vorliegt), soll im Folgenden ein Vergleich der Héhe der analy-
tischen Nachweisgrenze der Datensatze aus der Lebensmitteliiberwachung in Deutschland
mit den Daten nach EFSA (2018) erfolgen (siehe Tabelle 9). Allerdings liegen dem BfR die
Nachweisgrenzen der Daten fiir die detaillierten Lebensmittelgruppen, die in die Gehalts-
schatzung der EFSA (2018) eingingen, nicht vor. Daher wurden fir den Vergleich die mittlere
Upper-Bound-Schétzung der Gehaltsdaten nach EFSA (2018) als obere Grenze fur die
Nachweisgrenze verwendet. AulRerdem ist zu beriicksichtigen, dass sich bei der EFSA der
Anteil der bestimmbaren Proben auf die Anzahl der (u.U. auch in gepoolten Proben bestimm-
ten) analytischen Messwerte bezieht, wahrend die mittleren Gehalte die oben beschriebene
Gewichtung der Poolproben beinhalten.
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Tabelle 9: Vergleich der mittleren Nachweisgrenze der Gehaltsdaten der Lebensmitteliberwachung in
Deutschland (2007-2018) mit den mittleren Upper-Bound-Schétzungen der von der EFSA ver-
wendeten Gehalte fur ausgewéhlte Lebensmittelgruppen

Daten der Lebensmitteliberwachung in Daten nach EFSA (2018)
Deutschland (2007-2018)
Lebensmittel- mittlere Nachweis- | Anteil bestimmbare Mittlerer Upper- Anteil bestimmbare
gruppe grenze [ug/kg] Werte [ %] Bound [pg/kg] Werte [ %]
PFOS
Rindfleisch 0,53 19 0,19 13
Gefliigel - Fleisch 0,73 5 0,21 4
Milch 0,64 1 0,20 6
Eier 0,69 10 0,48 11
Pommes frites 1,00 1 1,00 1
PFOA
Rindfleisch 0,53 25 0,19 4
Schweinefleisch 0,22 13 0,21 6
Milch 0,63 12 0,26 2
Eier 0,68 9 0,50 17
Kartoffeln 0,42 1 0,37 9

Tabelle 9 zeigt, dass flr die Expositionsschatzung der EFSA (2018) fir einige Lebensmittel-
gruppen Daten vorlagen, die mit sensitiveren analytischen Messmethoden erhoben wurden.

3.3.3 Expositionsschatzung
Im Folgenden wird die Expositionsschatzung fir Deutschland der EFSA (2018) basierend auf
den PFOS- und PFOA-Gehaltsdaten Daten der EFSA fiir Europa vorgestellt. Wahrend die

Gehaltsdaten also aus ganz Europa zusammengefasst sind, beziehen sich die Verzehrsda-
ten ausschlie3lich auf Deutschland.

3.3.3.1 PFOS Exposition in Deutschland

Die Expositionsschatzung basierend auf Daten fir PFOS zu Gehalten aus Europa
(EFSA2018a) und Verzehrsdaten fir Deutschland (siehe Tabelle 2) ist aus Tabelle 10 er-
sichtlich.
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Tabelle 10: Aufnahmeschéatzung fir PFOS lber Lebensmittel bei mittleren Gehalten in Lebensmitteln
(Lower-Bound und Upper-Bound) bei durchschnittlichen und hohen (P95) Verzehrmengen fir
Deutschland entsprechend der Expositionsschatzung der EFSA 2018

PFOS Aufnahme bei mittlerem PFOS Aufnahme bei hohem
Altersar Verzehr (P95) Verzehr
ersgruppe [ng / kg KG pro Woche] [ng / kg KG pro Woche]
Lower-Bound Upper-Bound Lower-Bound Upper-Bound
Séauglinge (<1 Jahr) 1,89 14,21* 8,33 44,52*
Kleinkinder (1 - <3 Jahre) 5,39 38,78* 14,63* 79,94*

. VELS 4,34 32,20* 10,99 60,76*
Kinder (3 - <10 Jahre) EsKiMo 4,90 27,93 12,81 55,58"
Jugendliche (10 - <18 Jah- EsKiMo 4,48 21,07+ 8,40 39,20*
re) NVS i 1,26 8,89 3,50 21,98
Erwachsene (18 - <65 Jahre) 3,50 10,15 8,82 23,52*
Altere (65 - <75 Jahre) 5,60 12,25 13,72* 28,14*
Hochbetagte (=75 Jahre) 4,83 11,62 11,83 24 ,85*

*liegt oberhalb der TWI-Werte von 13 ng PFOS/kg KG pro Woche

Bei Zugrundelegung der Upper-Bound-Gehalte wird in der Gruppe der Vielverzehrer (95.
Perzentil der Verzehrmengen) der TWI fir PFOS (EFSA 2018a) in allen Bevdlkerungsgrup-
pen Uberschritten. Unter der Annahme mittlerer Verzehrmengen treten Uberschreitungen in
der Gruppe der Sauglinge, Kleinkinder und Kinder unter 10 Jahren auf (Upper-Bound). Bei
Zugrundelegung der Lower-Bound-Gehalte wird bei mittlerem Verzehr der TWI nicht tber-
schritten, bei hohen Verzehrmengen (95. Perzentil) treten Uberschreitungen in den Gruppen
der Kleinkinder und Alteren auf. Insgesamt sind Kleinkinder, Kinder unter 10 Jahren und Se-
nioren im Alter von 65-75 Jahren die am starksten exponierte Bevolkerungsgruppe.

Die wesentlichen Beitrédge zur Exposition liefern die folgenden Lebensmittelgruppen (bezug-
nehmend auf die Lower-Bound-Schéatzung) (EFSA, 2018): Fisch und Meeresfrichte (beson-
ders fur Erwachsene, vor allem Fischfleisch), Fleisch und Fleischerzeugnisse (besonders fir
Senioren im Alter von 65-75 Jahren, hier sticht die Kategorie der Nutztier-Innereien hervor,
bei Kleinkindern und Kindern unter 10 Jahren gibt es auch relevante Anteile aus Kochwiirs-
ten) sowie Eiern und Eierprodukten (besonders fur Sauglinge).

3.3.3.2 PFOA Exposition in Deutschland

Die auf Basis der Gehaltsdaten der EFSA und den Verzehrsmengen aus Deutschland ge-
schatzte Exposition flr PFOA ist in Tabelle 11 dargestellit.
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Tabelle 11: Aufnahmeschéatzung fir PFOA Uber Lebensmittel bei mittleren Gehalten in Lebensmitteln
(Lower-Bound und Upper-Bound) bei durchschnittlichen und hohen (P95) Verzehrmengen fir
Deutschland entsprechend der Expositionsschatzung der EFSA 2018

PFOA Aufnahme bei mittlerem PFOA Aufnahme bei hohem
Altersgruppe Verzehr (P95) Verzehr
[ng / kg KG pro Woche] [ng / kg KG pro Woche]
Lower-Bound Upper-Bound Lower-Bound Upper-Bound
Sauglinge (<1 Jahr) 3,78 23,45* 14,21* 64,05*
Kleinkinder (1 - <3 Jahre) 9,45* 49,14* 21,00* 100,66*
Kinder (3 - <10 Jahre) VELS 7,14* 39,69* 14,56* 76,09*
EsKiMo 6,44* 37,24* 12,74* 64,82*
juﬁe”d”Che (10-<18 EsKiMo 4,76 27,30* 9,31* 49,21
ahre
) NVS I 2,17 10,99* 5,39 27,09*
Erwachsene (18 - <65 Jahre) 2,10 10,64* 4,55 24,36*
Altere (65 - <75 Jahre) 1,89 11,27~ 4,27 25,62*
Hochbetagte (=75 Jahre) 1,96 11,76* 4,76 26,67*

*liegt oberhalb der TWI-Werte von 6 ng PFOA/kg KG pro Woche

Unter Verwendung der Upper-Bound-Gehalte liegt fir PFOA selbst bei mittleren Verzehr-
mengen die Exposition aller Altersgruppen oberhalb des TWI. Unter der Annahme der Lo-
wer-Bound-Gehalte Uberschreitet bei mittleren Verzehrmengen die Exposition von Kleinkin-
dern und Kindern unter 10 Jahren den TWI, bei Vielverzehrern (95. Perzentil) Gberschreitet
auch die Exposition in den Altersgruppen der Jugendlichen und der Sauglinge den TWI.
Auch bei PFOA sind laut der Expositionsschétzung der EFSA (2018) Kleinkinder und Kinder
unter 10 Jahren die am hochsten exponierte Bevolkerungsgruppe.

Die wesentlichen Beitrége zur Exposition gegeniiber PFOA liefern die folgenden Lebensmit-
telgruppen (bezugnehmend auf die Lower-Bound-Schéatzung) (EFSA, 2018): Milch- und
Milchprodukte (besonders bei Kleinkindern), Trinkwasser (besonders fur Sauglinge) und
Fisch- und Fischprodukte (mit Schwerpunkt bei Hochbetagten (Senioren alter als 75 Jahre)).
Einen weiteren wichtigen Beitrag zur Aufnahme von PFOA flirr Erwachsene im Alter von 18-
65 Jahren leisten Eier und Eierprodukte.

3.3.3.3 Diskrepanz der Lower-Bound und Upper-Bound-Schatzungen

Die Expositionsschatzung fur PFOS und PFOA zeigt, dass die Behandlung der Messungen
unterhalb der Bestimmungsgrenze einen wesentlichen Einfluss auf das Ergebnis hat. So sind
bei PFOS die mittleren Upper-Bound-Gehalte 2-8-mal und bei PFOA 4-7-mal so grof3 wie die
mittleren Lower-Bound Gehalte. Dies impliziert eine grof3e Unsicherheit, verursacht durch
eine Vielzahl von Messungen unterhalb der Bestimmungsgrenze. Die EFSA halt den wahren
Wert fur naher am Lower-Bound als am Upper-Bound und fiihrt dazu folgende Griinde an:
Einerseits wird basierend auf Literaturangaben argumentiert, dass in Untersuchungen mit
sehr sensitiven Messmethoden die Messwerte eher im Bereich der Lower-Bound-Werte lie-
gen. Zudem wirden Untersuchungen von PFOS/PFOA in Blut (innerhalb der europaischen
Bevolkerung) zeigen, dass der Median (der PFOS/PFOA-Konzentrationen in Blut) konsistent
mit den Lower-Bound-Gehalten in Lebensmitteln sei. Auch wenn diese Argumente nahele-
gen, dass die Verwendung der Lower-Bound-Gehalte naher an der Realitat ist, bleibt festzu-
halten, dass es sich um eine Unterschatzung der tatséchlichen Exposition handelt.

3.3.3.4 PFOS/PFOA Aufnahme in Deutschland im européischen Vergleich

Im Folgenden Abschnitt werden die Aufnahmeschatzungen fir Deutschland im europaischen
Vergleich dargestellt. Aus den in Tabelle 12 und Tabelle 13 dargestellten Ergebnissen zeigt
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sich sowohl fur PFOS, als auch fur PFOA, dass die Hohe der Exposition in Deutschland eu-
ropaweit im unteren bis mittleren Bereich liegt.

Tabelle 12: Aufnahmeschéatzung fir PFOS lber Lebensmittel bei mittleren Gehalten in Lebensmitteln
(Lower-Bound) bei durchschnittlichen (MW) und hohen (P95) Verzehrmengen fur Deutschland
im europdéischen Vergleich entsprechend der Expositionsschéatzung der EFSA 2018

PFOS Aufnahme MW PFOS Aufnahme P95
Altersgruppe [ng/ kg KG pro Woche] [ng/ kg KG pro Woche]
Deutsch- Europa Deutsch- Europa
land Min-Max (Median) land Min-Max (Median)
Sauglinge (<1 Jahr) 1,9 1,7-8,6 (2,7) 8,3 6,3-30,4 (8,3)
Kleinkinder (1 - <3 Jahre) 54 3,1-16,5 (5,3) 14,6 8,8-28,7 (14,6)
) VELS 4,3 11,0
Kinder (3 - <10 Jahre) 3,1-20,9 (5,8) 7,8-165,9 (17,0)
EsKiMo 49 12,8
i - EsKiMo 4,5 8,4
juaendllche (10-<18 1,3-11,1 (3,1) 3,5-76,3 (9,7)
ahre) NVS Il 13 35
Erwachsene (18 - <65 Jahre) 3,5 2,0-13,5 (4,3) 8,8 6,9-81,2 (13,7)
Altere (65 - <75 Jahre) 5,6 3,2-12,7 (4,3) 13,7 9,9-66,4 (13,6)
Hochbetagte (=75 Jahre) 4,8 2,3-7,4 (4,6) 11,8 8,1-25,9 (12,8)

Im Vergleich zu den Aufnahmeschatzungen fir PFOS aus den insgesamt 35 Verzehrstudien
der EU Mitgliedsstaaten fallt auf, dass fur Sauglinge der mittlere Verzehr in Deutschland
deutlich kleiner als der EU-weite Median ausfallt und im unteren Bereich des europaweiten
Vergleiches liegt. Fur das 95. Perzentil dieser Altersgruppe liegt die Exposition in Deutsch-
land im Mittelfeld der européaischen Schatzung. Fur Kinder im Alter zwischen 3 und 10 Jah-
ren sind jeweils sowohl flr mittlere Verzehrmengen als auch fir das 95. Perzentil der Ver-
zehrmengen niedrigere Aufnahmeschétzungen in Deutschland verglichen mit dem europai-
sche Median zu verzeichnen. Ahnlich verhalt es sich mit der Altersgruppe der Erwachsenen
zwischen 18 und 65 Jahren. Fir die Altersgruppe der Alteren (65-75 Jahre) ergibt sich fiir
den mittleren Verzehr eine hohere Aufnahmeschétzung verglichen mit dem europaischen
Median, fir das 95. Perzentil der Verzehrmengen kann eine solche Tendenz nicht bestatigt
werden. Die Aufnahmeschatzungen fur die Ubrigen Altersgruppen befinden sich in Deutsch-
land im Bereich des Medians der europaweiten Schatzungen.

Tabelle 13: Aufnahmeschatzung fiir PFOA Uber Lebensmittel bei mittleren Gehalten in Le-
bensmitteln (Lower-Bound) bei durchschnittlichen (MW) und hohen (P95) Verzehr-
mengen fir Deutschland im européischen Vergleich entsprechend der Expositions-
schatzung der EFSA 2018

PFOA Aufnahme MW PFOA Aufnahme P95
Altersgruppe [ng/ kg KG pro Woche] [ng/ kg KG pro Woche]
Deutsch- Europa Deutsch- Europa
land Min-Max (Median) land Min-Max (Median)
Sauglinge (<1 Jahr) 3,8 3,5-10,1 (4,9) 14,2 10,6-26,3 (12,6)
Kleinkinder (1 - <3 Jahre) 9,4 2,4-18,3 (14.1) 21,0 14.8-37,6 (27.2)
14,6
VELS 7,1 '
Kinder (3 - <10 Jahre) 2,4-15,1 (7,0) — 5,0-25,1 (14,4)
EsKiMo 6,4 '
Jugendliche (10 - <18 EsKiMo 48 1,8-6,0 (3,5) 9,3 4,8-11,2 (7,1)
Jahre) ' T '
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PFOA Aufnahme MW PFOA Aufnahme P95

Altersgruppe [ng/ kg KG pro Woche] [ng/ kg KG pro Woche]

Deutsch- Europa Deutsch- Europa
land Min-Max (Median) land Min-Max (Median)

NVS Il 2,2 5.4

Erwachsene (18 - <65 Jahre) 2,1 1,5-4,2(2.2) 4.6 3.8-7.8(4.6)
Altere (65 - <75 Jahre) 1,9 1.5-31(22) 43 3,6-6,7 (4.8)
Hochbetagte (=75 Jahre) 3,8 1,5-3,4 (2,3) 4.8 3,4-6,0 (4,4)

Die Exposition gegeniiber PFOA ist flr Sauglinge nach der Expositionsschatzung der EFSA
(2018) in Deutschland im Vergleich zu dem Median der anderen EU-Staaten bei Betrachtung
mittlerer Verzehrmengen niedriger und liegt im unteren Bereich der Schatzung fir die euro-
paischen Mitgliedstaaten. Fir Vielverzehrer (95. Perzentil des Verzehrs) ist die Exposition
bei Betrachtung von Verzehrmengen fur Deutschland jedoch héher im Vergleich zum EU-
weiten Median der Verzehrmengen. In der Altersgruppe der Kleinkinder (1-3 Jahre) wurden
fur den mittleren Verzehr wie fur das 95. Perzentil geringere PFOA- Aufnahmen fir die Be-
volkerung in Deutschland geschétzt als bei Betrachtung des Medians der Verzehrmengen in
den EU-Mitgliedsstaaten. Fir die anderen Altersgruppen ist zu erwahnen, dass in der Alters-
gruppe der tber 65-Jahrigen bei mittleren Verzehrmengen die PFOA-Aufnahme fiir die Be-
vilkerung in Deutschland etwas unter dem EU-weiten Median liegt. Beim 95. Perzentil des
Verzehrs sind hingegen keine wesentlichen Abweichungen zum EU-Median festzustellen.

3.4 Risikocharakterisierung

Nach der Expositionsschatzung der EFSA werden in Europa die neuen TWI-Werte fir PFOS
(13 ng/kg KG pro Woche) und PFOA (6 ng/kg KG pro Woche) bei Betrachtung mittlerer Ge-
halte in Lebensmitteln von Teilen der Bevdlkerung Uberschritten.

Betrachtet werden folgende Altersgruppen: Saugline (<1 Jahr), Kleinkinder (1-<3 Jahre),
Kinder (3-<10 Jahre), Jugendliche (10-<18 Jahre), Erwachsene (18-<65 Jahre), Altere (65-
<75 Jahre) und Hochbetagte (=75 Jahre) (vgl. Tabellen 10 bis 13).

e PFOS, keine TWI-Uberschreitungen bei durchschnittlichen Verzehrmengen fiir alle
Altersgruppen in Deutschland
Fur PFOS liegt die Exposition tber Lebensmittel europaweit gesehen laut der Expositions-
schatzung der EFSA bei durchschnittlichen Verzehrmengen fiir alle Altersgruppen unter dem
TWI. Dies gilt auch fir Deutschland.

e PFOS, Uberschreitungen des TWI bei hohen Verzehrmengen in den Altersgruppen
der Kleinkinder und Alteren in Deutschland

Fur Deutschland liegt die Exposition auch bei hohen Verzehrmengen (P95) fir die meisten
Altersgruppen unterhalb des TWI. Ausnahmen bilden die Altersgruppen der Kleinkinder (14,6
ng/kg Korpergewicht pro Woche) und Alteren (13,7 ng/kg Kérpergewicht pro Woche).
Insgesamt Uberschreitet bei mehr als 50 % der anderen europaischen Mitgliedsstaaten die
Exposition der Gruppe der Hochverzehrer der Altersgruppen Kleinkinder, Kinder im Alter von
3-10 Jahren, Erwachsene und Altere den TWI fiir PFOS.
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e PFOA, Uberschreitungen des TWI bei durchschnittlichen Verzehrmengen in den Al-
tersgruppen der Kleinkinder und Kinder in Deutschland

Bei PFOA uberschreitet die Exposition von Verbraucherinnen und Verbraucher europaweit
betrachtet bei den Altersgruppen Kleinkinder und Kinder zwischen 3 und 10 Jahren bereits
bei mittleren Verzehrmengen in mehr als 50 % der Mitgliedsstaaten (einschlief3lich Deutsch-
land) den TWI. In Deutschland liegt die Aufnahmeschétzung fir Kleinkinder bei 9,4 ng/kg
Kdrpergewicht pro Woche und fur Kinder zwischen 3 und 10 Jahren bei 7,1 ng/kg Korperge-
wicht pro Woche (basierend auf VELS) bzw. 6,4 ng/kg Korpergewicht pro Woche (basierend
auf EsKiMo).

e PFOA, Uberschreitungen des TWI bei hohen Verzehrmengen in den Altersgruppen
der Sauglinge, Kleinkinder, Kinder und Jugendlichen in Deutschland

Bei hohen Verzehrmengen liegen Uberschreitungen des TWI fiir PFOA europaweit in mehr
als 50 % der Studien fir Sauglinge, Kleinkinder, Kinder von 3 bis 10 Jahren und fiir Jugend-
liche vor. Dabei Uberschreitet die Exposition von Kleinkindern in 50 % der Studien das 4- bis
6-fache des TWI. Fiir Deutschland ergeben sich bei hohen Verzehrmengen (P95) TWI-
Uberschreitungen fiir PFOA in der Altersgruppe der Sauglinge (14,2 ng/kg Kérpergewicht pro
Woche), der Kleinkinder (21,0 ng/kg Korpergewicht pro Woche), der Kinder im Alter von 3-10
Jahren (basierend auf VELS 14,6 ng/kg Koérpergewicht/Woche bzw. EsKiMo 12,7 ng/kg Kor-
pergewicht pro Woche) und der Jugendlichen (9,3 ng/kg Korpergewicht pro Woche). Damit
liegt die Exposition gegenuber PFOA um das 2- bis 3-fache tiber dem TWI. Unter Annahme
von hohen Verzehrmengen entsprechend der NVS Il liegt die Aufnahmeschéatzung fiir Ju-
gendliche dagegen mit 5,4 ng/kg Kérpergewicht pro Woche unter dem TWI flir PFOA.

Externe Aufnahmemengen an PFOS und PFOA, die fir eine gewisse Zeit im Bereich des
TWI liegen, missen nicht sofort zu Blutspiegeln im kritischen Bereich™ fiihren. In Abhéngig-
keit von der Hbhe der bereits vorhandenen Blutspiegel kann es Jahre dauern, bis Aufnah-
memengen in Hohe der TWI-Werte zum Erreichen von Blutspiegeln im kritischen Bereich
fuhren.

Fur die Einschatzung der langfristigen Gesamtexposition gegeniber PFOS und PFOA stel-
len Gehalte der Verbindungen im Blut wegen ihrer langen Halbwertzeiten beim Menschen
einen guten Parameter dar. Aufgrund der Regulationsmafinahmen fir PFOS und PFOA ist
langfristig mit einem Trend zu abnehmenden Blutgehalten zu rechnen. Messungen der Ge-
halte an PFOS und PFOA im Blut der Allgemeinbevélkerung in Deutschland weisen tatsach
lich auf einen Trend zu abnehmenden Gehalten seit 2009 hin (Yeung et al., 2013a, 2013b).
Untersuchungen in einer stadtischen Region in Deutschland im Jahr 2016 zeigen beispiels-
weise, dass diejenigen Blutgehalte, die die Basis flr die neu abgeleiteten TWI-Werte flr
PFOS und PFOA (BMDLs: 22 ng/ml bzw. 9,3 ng/ml fir PFOS bzw. PFOA) bilden, in der un-
tersuchten Gruppe nicht tiberschritten werden (Median der Blutgehalte 2016 in 158 Proben
1,1 pg PFOA/L, 2,1 ug PFOS /L ; 95. Perzentil 2,4 pg PFOAI/L, 6,4 ung PFOS/L nach From-
me et al., 2017). Diese Untersuchungen beruhen allerdings nicht auf einer fir die Gesamtbe-
volkerung reprasentativen Datenerhebung. Dennoch deuten die Ergebnisse aus Sicht des
BfR darauf hin, dass in der Allgemeinbevdlkerung aktuell durch die Aufnahme von PFOS und
PFOA die Blutgehalte, die den neu abgeleiteten Richtwerten zugrunde liegen, nicht tber-
schritten werden.

Mit Blick auf lange gestillte Kinder, bei denen insbesondere PFOA wahrend der Stillperiode
akkumuliert, ist bei Zugrundelegung des im letzten Absatz dargestellten Niveaus der internen

9 BMDLs fiir PFOA 9,3 ng pro ml Blutserum, BMDL; fur PFOS 22 ng pro ml Blutserum, siehe Ab-
schnitt 3.2.4
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Exposition in einer stadtischen Region in Deutschland (Fromme et al. 2017) davon auszuge-
hen, dass ein (vermutlich kleiner) Teil dieser Kinder die von der EFSA (2018) abgeleiteten
BMDLs-Werte im Blut voriibergehend leicht Giberschreitet. Wie oben dargestellt (siehe 3.2.2.)
zeigen kinetische Modellierungen nach dem Maximum der kindlichen Blutgehalte am Ende
der Stillzeit einen allmahlichen Rickgang der Gehalte und ein Angleichen der Gehalte von
gestillten und nicht gestillten Kindern innerhalb weniger Jahre (Verner et al., 2016). Bei Be-
trachtung aller Assoziationen zwischen PFOS/PFOA-Exposition und Veranderungen biologi-
scher Parameter beim Menschen, die bisher in epidemiologischen Studien beobachtet wur-
den, wéare die mdglicherweise verringerte Bildung von Impf-Antikbrpern bzw. die Beeintrach-
tigung des Immunsystems insbesondere als kritisch fir diese Altersgruppe anzusehen. Wie
unter 3.2.3.2 dargestellt, sieht das BfR die bisher vorliegende Evidenz fur einen solchen Ef-
fekt durch PFOS/PFOA jedoch als begrenzt an und hélt eine weitere Abklarung fur erforder-
lich (siehe 3.6), bevor diese Daten fiir eine quantitative Risikobewertung beriicksichtigt wer-
den kdnnen. Beim gegenwartigen Erkenntnisstand sieht das BfR bei einer internen Expositi-
on im Hintergrundbereich keinen Grund, Kinder nicht entsprechend den Empfehlungen lange
zu stillen.

In Anbetracht der Ergebnisse zur Exposition Gber Lebensmittel kann das BfR seine Aussage
aus dem Jahr 2008, dass ein gesundheitliches Risiko fur Verbraucherinnen und Verbraucher
durch die Exposition gegeniiber PFOS und PFOA lber Lebensmittel unwahrscheinlich ist,
nicht aufrechterhalten. So kann nicht ausgeschlossen werden, dass langfristige TWI-
Uberschreitungen laut der aktuellen Stellungnahme der EFSA mit Veranderungen des Fett-
stoffwechsels (Erhéhung des Gesamtcholesterinspiegels) einhergehen. Cholesterin ist einer
der bekannten Risikofaktoren fur kardiovaskulare Erkrankungen. Epidemiologische Studien
zeigen diesen Zusammenhang fur Personen ab einem Alter von tber 40 Jahren. Es gibt je-
doch weitere Faktoren, die einen wesentlichen Einfluss auf das Risiko fiir kardiovaskulare
Erkrankungen haben, wie das Alter, das Geschlecht, bestimmte Lebensgewohnheiten wie
Rauchen und die Hohe des Blutdrucks. Bisher gibt es keine belastbaren epidemiologischen
Hinweise auf einen Zusammenhang zwischen den PFOS- und PFOA-Gehalten im Blut und
einem hoheren Risiko fur diese Erkrankungen in besonders stark exponierten Bevélkerungs-
gruppen. Daher ist die derzeitige Bewertung gesundheitlicher Risiken durch die Exposition
gegenuber PFOS/PFOA basierend auf den aktuellen TWI-Werten der EFSA (2018) mit Unsi-
cherheiten behaftet.

3.5 Diskussion und Unsicherheiten

Im Jahr 2008 hatte das BfR bereits eine Risikobewertung fir PFOA und PFOS durchgefihrt
(BfR, 2008). Damals wurde fur Erwachsene fur PFOS eine mittlere Exposition tiber Lebens-
mittel (inklusive Trinkwasser) von 2,32-3,76 ng/kg Korpergewicht/Tag und fir PFOA ein Wert
von 1,03-1,34 ng/kg Korpergewicht/Tag bestimmt (Lower/Upper-Bound). Diese Abschatzun-
gen liegen (zumindest fir den Lower-Bound) deutlich Gber der Abschatzung der EFSA (0,5-
1,75 ng /kg Koérpergewicht/Tag fur PFOS bzw. 0,27-1,68 ng/kg Korpergewicht/Tag fir PFOA
(fur Erwachsene und Senioren)). Hauptursache sind fur beide Substanzen die héheren Ge-
halte in Fisch und - vor allem fiir PFOA - deutlich h6here Gehalte in Hiihnereiern verglichen
mit den Gehaltsdaten der EFSA. Eine weitere Ursache kann die mangelnde Reprasentativi-
tat der Datenerhebung darstellen, die auch in der damaligen Stellungnahme des BfR be-
schrieben wurde. In die Expositionsschatzung des BfR aus dem Jahr 2008 fir PFOS/PFOA
konnten die Lebensmittelgruppen Schwein- und Rindfleisch sowie Milch nicht einbezogen
werden, da keine oder nicht ausreichende Gehaltsdaten vorlagen. Fir Milch wurde zwar auf-
grund von Literaturangaben fir PFOS ein Gehaltswert angenommen und ein entsprechender
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Expositionsanteil berechnet, dieser ging aber nicht in die Schatzung der Gesamtexposition
ein.

Die Expositionsschatzung der EFSA (2018) fur Deutschland weist einige Unsicherheiten auf.
So stellt die Verwendung der Lower-Bound Schatzungen fir die Gehalte aufgrund der vielen
Messungen unterhalb der Bestimmungsgrenze eine potentielle Unterschatzung der Expositi-
on dar. Weiterhin wurde lediglich die Exposition Uber Lebensmittel betrachtet und andere
Expositionspfade und -quellen nicht bertcksichtigt. Dies fuhrt zu einer Unterschatzung der
Gesamtexposition, die aber vermutlich gering ist (Haug et al., 2011).

Die von der EFSA (EFSA, 2018) verwendeten Verzehrsdaten entsprechen den im BfR vor-
liegenden Daten und stellen die aktuell in Deutschland verfligbaren Verzehrsdaten dar. Den-
noch ist aufgrund des Alters der Studien nicht auszuschlie3en, dass sich das Verzehrverhal-
ten der Bevolkerung in Deutschland und damit auch die lebensmittelbedingte Aufnahme von
PFOS und PFOA aufgrund von Trends im Verzehrverhalten verandert haben.

Laut EFSA (2018) haben die Unsicherheiten in der Expositionsschéatzung, insbesondere Un-
sicherheiten in den Daten zu Gehalten in Lebensmitteln, einen erheblichen Einfluss auf die
gesamten Unsicherheiten in der Risikobewertung. Zum einen ist hier der hohe Anteil an nicht
quantifizierbaren Proben zu nennen, der zu grol3en Unterschieden zwischen den Lower-
Bound und Upper-Bound Annahmen flhrt. Zum anderen ist unsicher, worauf die grof3e
Spannweite der vorliegenden Gehalte sowohl innerhalb der EFSA-Daten als auch innerhalb
der deutschen Daten zurtickzufiihren ist. Insgesamt sieht die EFSA die Risikobewertung als
konservativ an. Aus Sicht des BfR kann insbesondere die Verwendung von Lower-Bound
Schatzungen fir die Gehalte in der Expositionsschatzung auch eine Unterschatzung der
gesundheitlichen Risiken bedingen.

Aus Sicht des BfR besteht auch erhebliche Unsicherheit in Bezug auf die Evidenz einer Kau-
salitat und klinischen Relevanz der fir die TWI-Ableitung zugrunde gelegten Effekte. Die
Frage der klinischen Relevanz dieses Parameters (Gesamtcholesteringehalt im Blut), den
die EFSA zur TWI-Ableitung herangezogen hat, wird seitens der EFSA selbst als Unsicher-
heit benannt.

Zu diesen Fragen ist das BfR in einen wissenschaftlichen Diskurs mit der EFSA eingetreten,
der in einem ,Meeting Report* dokumentiert und publiziert wurde (EFSA 2018b). Unter ande-
rem wurden seitens des BfR Fragen zur Eignung der beobachteten Anstiege des Ge-
samtcholesterins in den epidemiologischen Studien als Biomarker fur kardiovaskulare Er-
krankungen adressiert. Des Weiteren wurden Fragen zur klinischen Relevanz der erhdhten
Cholesterinspiegel vor dem Hintergrund anderer Einflussfaktoren auf das Risiko fur Herz-
kreislauferkrankungen wie Alter, Geschlecht, Gewicht, Blutdruck und Rauchen thematisiert.
AulRerdem wurden Fragen zum kausalen Zusammenhang zwischen PFOS/PFOA im Blut
und dem Gesamtcholesterin diskutiert, insbesondere im Hinblick auf eine mogliche Koinzi-
denz erhghter Serumspiegel von PFOS und PFOA und htéheren Cholesterinspiegeln, die
beispielsweise auf einer gemeinsamen Reabsorption aus dem Darm Uber gemeinsame
Membrantransportsysteme beruhen konnte.

Das BfR weist darauf hin, dass die ,,Agency for Toxic Substances and Disease Registry”
(ATSDR) ebenfalls aktualisierte Werte fiir vorlaufige minimal risk level fiir PFOS? und

%% Minimal risk level fur PFOS fiir intermediate orale Exposition: 2 ng/kg Korpergewicht pro Tag basie-
rend auf einer verzégerten Augenéffnung und verminderten Gewichten der Nachkommen bei Ratten,
human equivalent dose (HED) des NOAEL 0,515 pg/kg Korpergewicht pro Tag, Unsicherheitsfaktor
300 (3 fur Interspeziesextrapolation, 10 fur Intraspeziesextrapolation, zusétzlicher modifizierender
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PFOA? publiziert hat (ATSDR 2018). Die Ableitungen dieser Werte basieren auf tierexperi-
mentellen Daten.

3.6 Handlungsoptionen/Empfehlungen

Aus der Gesamtschau der Ergebnisse der Risikocharakterisierung, welche TWI-
Uberschreitungen fiir Verbrauchergruppen in Deutschland zeigt, und der Unsicherheiten so-
wohl in der Expositionsschéatzung als auch in der Ableitung der TWI-Werte leitet das BfR
folgende Empfehlungen fur Malinahmen ab:

Die Exposition von Verbraucherinnen und Verbrauchern gegeniber PFOS und PFOA durch
Lebensmittel sollte weiter minimiert werden. Grundsétzlich wird empfohlen, auch Trinkwas-
ser als Expositionsquelle zu berlcksichtigen.

AulRerdem besteht aus Sicht des BfR Forschungsbedarf zur Frage der Evidenz einer Kausa-
litat und Kklinischen Relevanz der fiir die TWI-Ableitung zugrunde gelegten Ergebnisse aus
epidemiologischen Studien, insbesondere zum Zusammenhang zwischen PFOS/PFOA-
Gehalten und Gesamtcholesteringehalten im Blut und zur Reproduzierbarkeit der Untersu-
chungsergebnisse zur verminderten Antikdrperbildung nach Impfung von Kindern. Dabei
sollten Studien eine hohe statistische Power haben und madglichst prospektiv angelegt sein,
sowie in Bezug auf das Zeitfenster das Ende einer langen Stillperiode einschlieRen (Alter
von 1 bis 1,5 Jahren), in dem die h6chsten PFAS-Gehalte bei lange gestillten Kindern zu
erwarten sind. Bei diesen Untersuchungen sollten nicht nur die Titer von Impfantikorpern
bestimmt werden, sondern es sollten auch funktionelle Untersuchungen des Immunsystems
und metabolische Parameter fiir ein umfassendes Spektrum an aussagekraftigen Ergebnis-
sen eingeschlossen werden. Dariiber hinaus sollten auch andere Forschungsansatze ge-
nutzt werden, um die Klarung der generellen Frage von PFAS-Effekten auf das Immunsys-
tem des Menschen voranzubringen und deren Mechanismen zu identifizieren.

Zur Aufklarung eines moglichen molekularen Zusammenhangs zwischen einer erhéhten hu-
manen PFOA-Exposition und erhdhtem Cholesterin im Blut wurde seitens des BfR ein For-
schungsprojekt initiiert.

Weiterhin besteht Bedarf zur Verbesserung der Datenlage zur Schatzung der auf3eren und
inneren Exposition fur Verbraucherinnen und Verbraucher in Deutschland. Hierfur sollten aus
Sicht des BfR zeitnah reprasentative HBM-Daten fiir die Gehalte an PFOS, PFOA und weite-
rer Verbindungen aus der Gruppe der Per- und Polyfluoralkylsubstanzen fiir die Bevolkerung
in Deutschland generiert werden.

Um die Qualitat der Daten zu PFOS/PFOA Gehalten in Lebensmitteln zu verbessern, sollte
zum einen die Probenahme auf Ebene der Bundeslander reprasentativ erfolgen und zum
anderen sollte innerhalb der Bundeslander eine verbrauchsorientierte Probenziehung durch-
gefuhrt werden. Dies gilt insbesondere fir die Lebensmittel, die nach aktueller Erkenntnis
wesentlich zur Exposition beitragen: Milch, Eier sowie haufig verzehrte Sul3wasserfische.

Faktor 10 um der Unsicherheit Rechnung zu tragen, das Immuntoxizitdt moglicherweise ein sensitive-
rer Endpunkt ist als Entwicklungstoxizitat)

L Minimal risk level fir PFOA: intermediate orale Exposition 3 ng/kg Kérpergewicht pro Tag basie-
rend auf Entwicklungsneurotoxischen Effekten und skeletalen Effekten in Mausen, HED des LOAEL
0,821 pg/kg Korpergewicht pro Tag, Unsicherheitsfaktor 300 (3 fur die Interspeziesextrapolation, 10
fur Intraspeziesextrapolation)
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Gerade unter dem Gesichtspunkt der deutlich héheren Gehalte in Deutschland im Vergleich
zu den von der EFSA fir Europa berichteten Gehalten sollten zur Klarung der Sachlage
ebenso Rind-, Schweine- und Gefliigelfleisch héher priorisiert werden. Bei Schweinefleisch
liegen zudem bislang nur 16 auf PFOS und PFOA untersuchte Proben vor (und jeweils nur
zwei mit quantifizierten Gehalten), so dass hier neben der verbesserten Aussteuerung der
Stichprobe auch eine Erhéhung der Probenzahl erforderlich ist.

Die grof3e Diskrepanz zwischen der Lower-Bound und Upper-Bound-Schéatzung weist auf
einen starken Einfluss der Messunsicherheiten (Werte unter der Nachweis- oder Bestim-
mungsgrenze) hin. Diese Unsicherheiten kdnnen nur mit besseren analytischen Messmetho-
den verringert werden. Besonders wichtig ist dies bei Lebensmittelgruppen mit grof3er Dis-
krepanz zwischen Lower- und Upper-Bound-Gehalten, die zudem allgemein haufig verzehrt
werden. Dies ist bei der vorliegenden Datenlage bei Rind- und Gefligelfleisch, Milch, Eiern,
Seefischen und allgemein Salmoniden der Fall. Darliber hinaus ware eine bessere Analytik
auch zur Bestimmung der Gehalte an PFOS und PFOA in Kartoffeln und Gemuse wichtig.
Dies trifft auch auf die hier mangels Werten oberhalb der Bestimmungsgrenze nicht einbezo-
genen Lebensmittelgruppen Obst sowie Getreide und Getreideprodukte zu.

Die perfluorierten Substanzen sind als Stoffgruppe als neuer Aufgabenbereich dem friiheren
NRL fur Dioxine und PCB in Lebensmitteln und Futtermitteln, zukiinftig Nationales-
Referenzlabor fir halogenierte persistente organische Schadstoffe (POP) in Futtermitteln
und Lebensmitteln, zugeordnet. Das BfR hat bereits am 14.11.2018 einen ersten orientie-
renden Workshop zur Analytik von PFAS fiir die Uberwachungslabore durchgefiihrt. In dem
NRL-Workshop am 22./23. Mai 2019 wird die Thematik wieder aufgegriffen. Des Weiteren
wird seitens des BfR neben dem fiir 2019 bereits geplanten Lebensmittelmonitoring zu PFAS
in ausgewahlten Lebensmitteln ein zusatzlicher Antrag flr ein Projektmonitoring eingereicht,
um die Datenlage kurzfristig zu verbessern.

Da bekannt ist, dass seitens der Industrie aufgrund der Regulierungsmalnahmen fir PFOS
und PFOA verstarkt auf Verbindungen mit kiirzeren fluorierten Kohlenstoffketten (z.B. C4
und C6-Verbindungen) umgestellt wird, sollten auch diese Verbindungen, soweit analytisch
machbar, im Monitoring bertcksichtigt werden.

Weitere Informationen auf der BfR-Website zum Thema ...

https://www.bfr.bund.de/cm/343/per-und-polyfluorierte-alkylsubstanzen-
forschungsaktivitaeten-des-bfr-und-die-neue-efsa-bewertung.pdf

https://www.bfr.bund.de/de/presseinformation/2016/40/digitale werkzeuge fuer mehr sicher
heit in der lebensmittelkette-198755.html
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