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PFAS in Lebensmitteln: BfR bestatigt kritische Exposition gegentiber Industrie-
chemikalien

Stellungnahme Nr. 020/2021 des BfR vom 28. Juni 2021

Per- und Polyfluoralkylsubstanzen (PFAS) sind Industriechemikalien. Aufgrund ihrer wasser-,
fett- und schmutzabweisenden Eigenschaften kommen sie vielfach in industriellen Prozessen
zum Einsatz und werden in zahlreichen Verbraucherprodukten wie Papier, Textilien, antihaft-
beschichteten Pfannen oder Kosmetika verarbeitet. PFAS sind schwer abbaubar und in der
Umwelt, in der Nahrungskette und im menschlichen Blut nachweisbar.

Die Europaische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (EFSA) hat im September 2020 die ge-
sundheitlichen Risiken durch PFAS in Lebensmitteln neu bewertet. In diesem Gutachten er-
mittelte die EFSA eine tolerierbare wdchentliche Aufnahmemenge (Tolerable W eekly Intake
(TW1)) von 4,4 Nanogramm (ng) pro Kilogramm (kg) Koérpergewicht pro Woche. Dieser TWI
gilt erstmals fur die Summe von vier PFAS: Perfluoroctansulfonsaure (PFOS), Perfluoroctan-
saure (PFOA), Perfluornonansaure (PFNA) und Perfluorhexansulfonsaure (PFHxS). Er be-
ruht auf epidemiologischen Studien, in denen bei Kindern Zusammenhange zwischen den
PFAS-Gehalten im Blut und einer verminderten Konzentration an Impfantikérpern beobachtet
wurden.

Das Bundesinstitut fur Risikobewertung (BfR) hat die Ableitung des gesundheitsbasierten
Richtwerts der EFSA geprift und empfiehlt, diesen TWI bei zuklnftigen Bewertungen anzu-
wenden. In der vorliegenden Stellungnahme bewertet das BfR das gesundheitliche Risiko fir
verschiedene Bevdlkerungsgruppen in Deutschland basierend auf dem neuen TWI der EFSA
und den Gehaltsdaten der Lebensmitteliberwachung der Bundeslander. Erganzt werden die
Ergebnisse der externen Exposition durch Studien zur internen Exposition in drei deutschen
Stadten zur PFAS-Konzentration im Blut. Das Ergebnis: Ebenso wie die EFSA kommt das
BfR zu der Schlussfolgerung, dass die Exposition einiger Bevdlkerungsgruppen den TWI teil-
weise Uberschreitet.

Die Gesamtschau der Ergebnisse der externen und internen Expositionsschatzungen zeigt,
dass Teile der Bevolkerung in Deutschland gegeniiber PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS in
einer Hohe exponiert sind, die bei lange gestillten Sauglingen in den ersten Lebensjahren mit
einer geringeren Konzentration von Impfantikérpern im Blutserum einhergehen kann. Dies ist
ebenfalls bei Kindern zwischen 1 und 9 Jahren mit einer hohen PFAS-Exposition Uber ihre
Ernadhrung maoglich.

Gegenwartig sind die Studiendaten nicht ausreichend aussagekraftig, um die Frage zu be-
antworten, ob es bei entsprechender Expositionshdhe auch bei Erwachsenen und Jugendli-
chen zu Auswirkungen auf die Konzentration der Impfantikérper im Blutserum kommen kann.

Gleichzeitig betont das BfR noch bestehende Unsicherheiten der externen Expositionsschat-
zung. Da die Gehalte in dem Uberwiegenden Probenanteil aus der Lebensmitteliiberwa-
chung unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen lagen, wird empfohlen, sensitivere
Methoden zur Gehaltsbestimmung von PFAS zu entwickeln. Forschungsbedarf sieht das BfR
auch in der Frage, ob hohe PFAS-Konzentrationen im Blut tatsachlich mit einem erhéhten
Infektionsrisiko einhergehen.

Verbraucherinnen und Verbraucher kénnen ihre Exposition gegentiber PFAS kaum beein-
flussen. Das BfR empfiehlt MaRnahmen, um die Aufnahme von PFAS mit Lebensmitteln wei-
ter zu minimieren. Die zusammengestellten Fragen und Antworten zum Thema PFAS wer-
den auf Grundlage der vorliegenden Stellungnahme derzeit aktualisiert.
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BfR-Risikoprofil:
PFAS in Lebensmitteln: verminderte Bildung von Antikérpern nach Impfungen

(Stellungnahme Nummer 020/2021)
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Dunkelblau hinterlegte Felder kennzeichnen die Eigenschaften des in dieser Stellungnahme bewerteten Risikos
(nahere Angaben dazu im Text der Stellungnahme 020/2021 des BfR vom 28. Juni 2021).

Erlduterungen

Das Risikoprofil soll das in der BfR-Stellungnahme beschriebene Risiko visualisieren. Es ist nicht dazu gedacht, Risikovergleiche anzustellen. Das
Risikoprofil sollte nur im Zusammenhang mit der Stellungnahme gelesen werden.

[1] Zeile A — Betroffen sind die Allgemeinbevdlkerung, insbesondere Kinder
Die Datenlage ist gegenwartig unzureichend zur Frage, ob es bei entsprechender Expositionshéhe auch bei Erwachsenen und Jugendlichen zu
Auswirkungen auf die Hohe der Impfantikérpertiter kommen kann.

[1] Zeile B — Wahrscheinlichkeit einer gesundheitlichen Beeintrichtigung bei Uberschreitung des TWI
Bisher ist die epidemiologische Datenlage nicht ausreichend, um zu beurteilen, ob bei Kindern mit hoher Exposition gegentber den vier genann-
ten PFAS tatséachlich ein allgemein erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

[1] Zeile D — Aussagekraft der vorliegenden Daten

Es bestehen gegenwartig Unsicherheiten in der externen Expositionsschéatzung; die interne Expositionsschétzung beruht nicht auf reprasentativen
Datenerhebungen fiir die Gesamtbevélkerung in Deutschland. Forschungsbedarf besteht hinsichtlich der Frage, ob fiir die betroffenen Bevolke-
rungsgruppen ein tatsachlich erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

BUNDESINSTITUT FUR RISIKOBEWERTUNG (BfR)
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1 Gegenstand der Bewertung

Das Bundesinstitut fir Risikobewertung (BfR) hat eine Stellungnahme zur gesundheitlichen
Bewertung des Vorkommens der Per- und Polyfluoralkylsubstanzen (PFAS) Perfluoroctan-
sulfonsaure (PFOS), Perfluoroctansaure (PFOA), Perfluornonansaure (PFNA) und Perflu-
orhexansulfonsaure (PFHxS) in Lebensmitteln erarbeitet.

PFAS sind Industriechemikalien, die in der Umwelt sehr langlebig sind und weltweit in Ge-
wassern, Boden, Pflanzen und Tieren nachweisbar sind. Sie kdnnen auch in die Nahrungs-
kette eingetragen werden.

Anlass fur die Stellungnahme ist die Publikation des Gutachtens der Européaischen Behdrde
far Lebensmittelsicherheit (European Food Safety Authority, EFSA) zu gesundheitlichen Risi-
ken im Zusammenhang mit dem Vorkommen von PFAS in Lebensmitteln. In diesem Gutach-
ten wurde eine tolerierbare wochentliche Aufnahmemenge (Tolerable W eekly Intake, TWI)
von 4,4 Nanogramm pro Kilogramm (ng/kg) Koérpergewicht (KG) pro Woche fur die Summe
der vier langkettigen Verbindungen PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS abgeleitet (EFSA
2020a). Zusammen mit dem Gutachten der EFSA wurden die Ruckmeldungen, die wahrend
einer zweimonatigen Konsultationsphase zwischen Februar und April 2020 von wissen-
schaftlichen Organisationen, Birgern, der Industrie und zustandigen Behdrden in den Mit-
gliedstaaten eingingen, publiziert (EFSA 2020b). An der Kommentierung hat sich auch das
BfR beteiligt.

In ihrem aktuellen Gutachten hat die EFSA erstmals einen Summen-TWI fur mehrere PFAS
abgeleitet. Vorherige Stellungnahmen bezogen sich ausschlieRlich auf separate tolerierbare
Aufnahmemengen fur PFOS und PFOA (EFSA 2008, 2018a). Die EFSA hat diese Stoffe un-
ter Bertcksichtigung aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse neu bewertet und sich dabei
an ihrer aktuellen Methodik fur die Bewertung der gleichzeitigen Exposition gegentber meh-
reren chemischen Stoffen orientiert (EFSA 2019). Gegenuber den zuvor fur PFOS und
PFOA abgeleiteten TWI-W erten bedeutet der aktuell abgeleitete Summen-TWI1 eine Verrin-
gerung der tolerierbaren Aufnahmemengen fur PFOS und PFOA.

2 Ergebnis

Das BfR hat die Ableitung des TWI von 4,4 ng/kg KG pro Woche flr die Summe der vier
langkettigen Verbindungen PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS der EFSA (2020a) geprift und
empfiehlt, diesen TWI fur zukunftige Bewertungen von Gehalten der vier PFAS in Lebensmit-
teln heranzuziehen. Auch die vorliegende Stellungnahme des BfR basiert auf dem aktuellen
TWI der EFSA (2020a).

Der TWI beruht auf Ergebnissen epidemiologischer Studien, in denen bei Kindern statisti-
sche Zusammenhange zwischen den Konzentrationen bestimmter PFAS im Blutserum (in-
terne Exposition) und verringerten Konzentrationen an Impfantikdrpern (Antikdrpertiter) nach
Standard-Impfungen' beobachtet wurden. Durch Benchmark-Dose-Modellierung wurde ein
kritisches internes Expositionsniveau von 17,5 Mikrogramm pro Liter (ug/L) im Blutserum fur
die Summe der vier PFAS als kritischer Referenzpunkt fur die interne Exposition der Alters-
gruppe der Sauglinge berechnet. Bei Blutserumgehalten unterhalb dieses Wertes treten bei
Kindern mit hoher Wahrscheinlichkeit keine um 10 % oder mehr verminderten Antikorpertiter

' Standard-Impfungen entsprechend den Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut
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nach Impfungen auf, die durch die Exposition gegenliber PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS
bedingt sind. Auch fur altere Kinder, die vermutlich weniger empfindlich sind, kann dieser
Wert der Summe der vier PFAS von 17,5 pg/L aus Sicht des BfR im Sinne eines konservati-
ven Herangehens als Referenzpunkt flr die Bewertung der internen Exposition verwendet
werden. Die bisher vorliegenden immunologischen Studiendaten fur Erwachsene und Heran-
wachsende sind nicht ausreichend aussagekraftig, um die Frage zu beantworten, ob dieser
Wert auch fur die Bewertung der internen Exposition fur diese Altersgruppen geeignet ist.

Eine verminderte Konzentration von Impfantikbrpern im Blutserum ist grundsatzlich als uner-
wlnscht anzusehen, auch wenn es durch die bestehenden Sicherheitsmargen bei Impfun-
gen bei Beachtung der Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission des Robert Koch-
Instituts nicht unbedingt zu einem verminderten Impfschutz kommen muss. Die aktuelle epi-
demiologische Datenlage lasst noch keine Schlussfolgerung hinsichtlich der Frage zu, ob es
durch den Einfluss von PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS auf das Immunsystem auch zu ei-
nem haufigeren Auftreten von Infektionen kommen kann.

PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS werden beim Menschen nach der Aufnahme in den Kérper
extrem langsam ausgeschieden, was zu einer Akkumulation im menschlichen Koérper flhrt.
Bei stillenden Muttern gehen die vier genannten PFAS in die Muttermilch Uber und kénnen
so von Sauglingen aufgenommen werden. Lange gestillte Kinder? erreichen Uber die Mutter-
milch am Ende der Stillperiode die in ihrem Leben maximale interne Exposition gegenlber
PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS, unter der Annahme, dass die Exposition der Bevolkerung
(und somit der Mutter) gegenuber den vier PFAS Uber die Zeit konstant bleibt. Bei der Ablei-
tung des TWI wurde dies berlcksichtigt. Dazu wurde bei der Ableitung des TWI das mdtterli-
che interne Expositionsniveau zugrunde gelegt (6,9 pg/L im Blutserum fiir die Summe der
vier PFAS), das es der Mutter ermdglicht, ein Jahr lang zu stillen, ohne dass ihr Kind das kri-
tische Expositionsniveau (17,5 ug/L im Blutserum fir die Summe der vier PFAS) Uberschrei-
tet. Eine (geringfiigige) Uberschreitung des internen Expositionsniveaus von 6,9 ug/L bei Er-
wachsenen ist jedoch nicht damit gleichzusetzen, dass eine kritische PFAS-Exposition in Be-
zug auf die Gesundheit der erwachsenen Person vorliegt. Welches interne Expositionsni-
veau bei Erwachsenen als kritisch anzusehen ist, kann aus den gegenwartig vorliegenden
immunologischen Studiendaten nicht abgeleitet werden.

Ergebnisse zur internen Exposition in Deutschland und Risikocharakterisierung

Gehalte an PFAS in Blutserum oder Plasma sind aufgrund ihrer langen Halbwertszeiten ein
gutes Mal fur die im Korper vorliegende Gesamtexposition (,Body Burden®). Sie spiegeln
nicht nur die individuelle interne Exposition wider, sondern liefern bei Untersuchung einer re-
prasentativen Zahl von Proben ein Bild der gegenwartig in der Bevdlkerung vorliegenden Ex-
position. Die verfigbaren Daten zur internen Exposition beruhen allerdings nicht auf repra-
sentativen Datenerhebungen fur die Gesamtbevdlkerung in Deutschland und mussen daher
entsprechend mit Bedacht interpretiert werden.

2 Im 1. Lebenshalbjahr sollen Sauglinge gestillt werden, mindestens bis zum Beginn des 5. Monats
ausschlieRlich. Auch nach Einfiihrung von Beikost — spatestens mit Beginn des 7. Monats — sollen
Sauglinge weitergestillt werden. Wie lange insgesamt gestillt wird, bestimmen Mutter und Kind.
https://www.gesund-ins-leben.de/fuer-fachkreise/bestens-unterstuetzt-durchs-1-
lebensjahr/handlungsempfehlungen/stillen/stilldauer/
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In aktuellen Untersuchungen zur internen Exposition der erwachsenen Bevdlkerung in drei
Stadten in Deutschland lagen die Gehalte fir die Summe der vier PFAS im Blutserum im Me-
dian bei 5,8 pg/L (Gdckener et al., 2020), 4,1 pg/L (Fromme et al., 2017) und 7,1 pg/L (Men-
zel et al., 2021). In diesen Studien lagen bei 2 bis 36 % der Frauen im gebarfahigen Alter die
Blutserumgehalte oberhalb des dem TWI zugrundeliegenden Wertes von 6,9 ug/L. Aus die-
sen Daten (Uberschlagige Annahme: 25 % der Frauen liegen oberhalb des Blutserumgehal-
tes von 6,9 pg/L) kann unter Nutzung aktueller Daten zum Stillverhalten grob geschatzt wer-
den, dass gegenwartig in Deutschland ca. 10 % der Sauglinge im Alter von einem Jahr das
kritische Expositionsniveau fur die vier PFAS von 17,5 ug/L Uberschreiten konnten.

Die Daten aktueller Untersuchungen zur internen Exposition von Kindern weisen darauf hin,
dass die Blutgehalte der Einzelverbindungen PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS im 95.
Perzentil unterhalb der Summenanteile dieser Verbindungen am kritischen internen Expositi-
onsniveau von 17,5 ug/L liegen®. Lediglich einzelne publizierte Maximalwerte der Blutgehalte
der Einzelverbindungen der untersuchten Kinder liegen deutlich Gber diesen Summenantei-
len des Expositionsniveaus von 17,5 pg/L (Duffek et al., 2020).

Ergebnisse zur externen Exposition in Deutschland und Risikocharakterisierung

Grundlage flr die Schatzung der langfristigen externen Exposition flr die Summe dieser vier
PFAS sind in der vorliegenden Stellungnahme Daten zu Gehalten in Lebensmitteln (ausge-
nommen Trinkwasser) aus den nationalen Lebensmitteliberwachungsprogrammen der Bun-
deslander der Jahre 2007 bis 2020.

Die Schatzung der externen PFAS-Exposition ist insgesamt mit grol3en Unsicherheiten ver-
bunden. Dies ist zu einem grof3en Teil darauf zurickzufihren, dass die Gehalte in den meis-
ten Lebensmittelgruppen zu einem hohen Prozentsatz unterhalb der Nachweis- und Bestim-
mungsgrenzen der derzeitig verwendeten Analysemethoden liegen. Dadurch ergeben sich
groRe Unterschiede zwischen Lower Bound (LB)- und Upper Bound (UB)-Schatzungen* der
Exposition. Das BfR teilt die Ansicht der EFSA (2020a), dass basierend auf den hier vorlie-
genden Daten die Expositionsschatzung im LB eine realistischere Einschatzung der externen
Exposition Uber Lebensmittel im Vergleich zum UB darstellt. Die folgende Risikocharakteri-
sierung bezieht sich daher auf Ergebnisse der Expositionsschatzungen im LB. Insgesamt
kann die vorliegende Schatzung der externen Exposition aufgrund der grol3en Unsicherhei-
ten nur als eine naherungsweise Beschreibung der realen Expositionssituation fur die Allge-
meinbevolkerung in Deutschland angesehen werden.

Insbesondere Aussagen zur Hohe der Anteile von einzelnen Lebensmittelgruppen an der
Gesamtexposition durch Lebensmittel sind mit erheblichen Unsicherheiten behaftet.

Im Ergebnis bestatigt die aktuelle Expositionsschatzung des BfR fir Verbraucherinnen und
Verbraucher in Deutschland die Schlussfolgerungen friherer Stellungnahmen des BfR und
der EFSA, dass die Lebensmittelhauptgruppen ,Fisch und Fischerzeugnisse* sowie ,Fleisch
und Fleischerzeugnisse* maldgeblich zur Exposition gegentber PFOS, PFOA, PFNA und

3 Summenanteile von PFOS, PFOA, PFNA und PFHxA an dem Blutserumgehalt von 17,5 ug/L:
7,7 ug/L fur PFOS, 8,5 pg/L fir PFOA, 0,3 pg/L fir PFNA und 1,1 pg/L fir PFHXS (EFSA 2020a)

4 UB, LB: methodische Ansatze zum Umgang mit Messergebnissen unterhalb der Nachweis- und Be-
stimmungsgrenzen (s. 3.1.3.1.1 und 3.1.3.5). Ergebnisse der Expositionsschatzungen im LB und UB
stellen die obere und untere Grenze des Bereichs dar, in dem bei Vorliegen reprasentativer und voll-
standiger Daten die reale Hohe der Exposition zu erwarten ist.
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PFHXxS beitragen. Weitere tierische Produkte, die in geringerem Umfang Anteil an der Ge-
samtexposition haben, sind ,Eier und Eiprodukte* sowie ,Milch und Milchprodukte®. Die Rolle
pflanzlicher Lebensmittel an der Gesamtexposition gegenuber den vier PFAS lasst sich auf
der Grundlage der vorliegenden Datenbasis kaum beurteilen, da die Gehalte an PFAS in
dem weit Uberwiegenden Teil der untersuchten pflanzlichen Lebensmittel unterhalb der
Nachweis- und Bestimmungsgrenzen der derzeitig verwendeten Analysemethoden liegen.
Das BfR weist darauf hin, dass auch Trinkwasser fur die Exposition relevant sein kann, in der
vorliegenden Stellungnahme aber nicht betrachtet wurde.

Im Ergebnis der externen Expositionsschatzung ergibt sich aus der derzeitigen Datenlage,
dass die langfristige Exposition Erwachsener in Deutschland gegenliber PFOS, PFOA,
PFNA und PFHxS durch Verzehr von Lebensmitteln auer Trinkwasser bei mittleren Gehal-
ten etwa dem Zweifachen (Mittelwert) bis Flinffachen (95. Perzentil) der Héhe der von der
EFSA abgeleiteten tolerierbaren wochentlichen Aufnahmemenge entspricht (bei Heranwach-
senden dem Zwei- bis Dreifachen (Mittelwert) und Flnf- bis Siebenfachen (95. Perzentil). Im
Median liegt die Hohe der Exposition der Erwachsenen im Bereich des TWI. Das heif3t, dass
die langfristige Exposition gegentber PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS bei etwa 50 % der
Teilnehmenden der Verzehrsstudie, die dieser Expositionsschatzung zugrunde liegt, Gber
dem TWI liegt. Der Median der Exposition von Heranwachsenden entspricht bei mittleren
Gehalten der Summe der vier PFAS in Lebensmitteln in Abhangigkeit von der berlcksichtig-
ten Verzehrsstudie ebenfalls der Hohe des TWI oder der zweifachen Hohe des TWI. Die
Schatzung der externen Exposition jingerer Kinder (1 bis 9 Jahre) gegenlber der Summe
der vier PFAS entspricht teils bedingt durch den kérpergewichtsbezogen héheren Verzehr
dem Zwei- bis Dreifachen der Héhe der Exposition Erwachsener. Die Exposition dieser Al-
tersgruppe entspricht bei mittleren Gehalten an PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS in Lebens-
mitteln etwa dem Dreifachen (Median) bis Elffachen (95. Perzentil) der Hohe des TWI.

Gesundheitliche Bewertung und Fazit

Das BfR zieht fur die Risikocharakterisierung neben Daten der externen Expositionsschat-
zung auch aktuelle publizierte Daten zur internen Exposition in Deutschland heran.

Fir Kinder im Alter von 1 bis 9 Jahren ist die errechnete bis zu elffache Uberschreitung des
TWI bei hoher Exposition (95. Perzentil) durch die externe Exposition Uber Lebensmittel mit
mittleren Gehalten an PFOS, PFOA, PFNA und PFHXA nicht kompatibel mit den Ergebnis-
sen zur internen Exposition. Ergebnisse von Studien zur internen Exposition dieser Alters-
gruppe weisen darauf hin, dass lediglich einzelne publizierte Maximalwerte der Blutgehalte
der untersuchten Kinder deutlich uber dem kritischen Referenzpunkt liegen.

» Das BfR teilt daher in der Gesamtschau der Ergebnisse zur externen und internen
Expositionsschatzung fur Kinder in dieser Altersgruppe bei hoher Exposition (95.
Perzentil) die Ansicht der EFSA, dass die Moglichkeit besteht, dass die Exposition ei-
niger Kinder in einer Hohe liegt, die mit einer verminderten Konzentration an Antikor-
pern im Blutserum nach Standardimpfungen assoziiert ist.

Die Daten der externen Expositionsschatzung von Erwachsenen sind insgesamt kompatibel
mit dem Bild, das sich aus den Ergebnissen aktueller Untersuchungen zur internen Exposi-
tion gegenuber den vier PFAS im Blutserum der erwachsenen Bevdlkerung in Deutschland

ergibt, wenngleich die interne Exposition offenbar etwas geringer ist als von den Daten der

externen Exposition zu erwarten ware.

> Die Gesamtschau der Ergebnisse der externen und internen Expositionsschatzungen
fur Erwachsene und Heranwachsende zeigt, dass die Exposition gegeniber PFOS,
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PFOA, PFNA und PFHXxS bei Teilen der Allgemeinbevdlkerung in Deutschland in ei-
ner Hohe liegt, die bei lange gestillten Sauglingen in den ersten Lebensjahren mit ei-
ner verminderten Konzentration an Antikérpern im Blutserum nach Standardimpfun-
gen einhergehen kann.

» Das BfR teilt die Auffassung der EFSA, dass dies als toxikologisch advers auf der Be-
volkerungsebene anzusehen ist, und zwar nicht nur in Bezug auf den Impfschutz,
sondern auch im Hinblick auf die allgemeine immunologische Abwehr gegen andere
Krankheitserreger.

» Bisher ist die epidemiologische Datenlage nicht ausreichend um zu beurteilen, ob bei
diesen Kindern mit hoher Exposition gegenuber den vier genannten PFAS tatsachlich
ein allgemein erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

» Ebenfalls unzureichend ist gegenwartig die Datenlage zur Frage, ob es bei entspre-
chender Expositionshdhe auch bei Erwachsenen und Heranwachsenden zu Auswir-
kungen auf die Hohe der Impfantikérpertiter kommen kann.

» Modglichen Risiken durch eine verminderte Bildung von Impfantikdrpern bei lange ge-
stillten Kindern stehen die zahlreichen und gut untersuchten Vorteile langen Stillens
fur Kind und Mutter entgegen. Die Nationale Stillkommission am Max Rubner-Institut
(MRI) hat sich mit der Nutzen-Risiko-Abwagung beschéatftigt und sieht bei der gegen-
wartigen Datenlage keinen Grund, von der bestehenden Stillempfehlung abzuwei-
chen. Auch weltweit hat in Kenntnis der bisher vorliegenden Befunde zu PFAS kein
wissenschaftliches Gremium zu einer Einschrankung des Stillens geraten (MRI
2021).

Verbraucherinnen und Verbraucher kénnen ihre Exposition gegenliber PFAS als ubiquitaren
Umweltkontaminanten kaum beeinflussen. Die Ergebnisse der vorliegenden Stellungnahme
zeigen, dass die Aufnahme von PFAS mit Lebensmitteln reduziert werden sollte. Grundsatz-
lich wird empfohlen, auch Trinkwasser als Expositionsquelle zu beriicksichtigen. Aus den Er-
gebnissen der Risikocharakterisierung sowie den Unsicherheiten sowohl in der Expositions-
schatzung als auch in der toxikologischen Bewertung leitet das BfR Empfehlungen hinsicht-
lich erforderlichen Datenerhebungen und Forschungsbedarf ab, um die Unsicherheiten zu
reduzieren.
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3 Begriindung

3.1 Risikobewertung

3.1.1 Gefahrenidentifizierung

Per- und polyfluorierte Alkylsubstanzen (PFAS) sind Verbindungen, die seit den 1950er-Jah-
ren industriell hergestellt werden und nicht nattrlich vorkommen. Chemisch handelt es sich
um organische Verbindungen, bei denen die am Kohlenstoff gebundenen Wasserstoffatome
vollstandig (perfluoriert) oder teilweise (polyfluoriert) durch Fluoratome ersetzt sind. Die ver-
schiedenen PFAS unterscheiden sich in der Lange ihrer Kohlenstoffketten und den im Molekul
vorhandenen, funktionellen Gruppen, z.B. einer Carboxygruppe bei den Perfluoralkylcarbon-
sauren (PFCA), einer Sulfonatgruppe bei den Perfluoralkylsulfonsauren (PFSA), einer Hydro-
xylgruppe bei den Fluortelomeralkoholen (FTOH), einer Phosphatgruppe bei den Perfluoral-
kylphosphorsaureestern (PAP) oder einer Sulfonamidgruppe bei den Perfluoralkylsulfonami-
den (FASA). Darlber hinaus unterscheidet man zwischen Verbindungen mit verzweigter und
nicht verzweigter Kohlenstoffkette, polymeren und nicht-polymeren Verbindungen; dartber
hinaus gibt es eine Vielzahl von Derivaten, bei denen die perfluorierte Kohlenstoffkette bei-
spielsweise durch Etherbriicken unterbrochen ist®.

Hinsichtlich der Lange der fluorierten Kohlenstoffketten erfolgt eine Unterscheidung zwischen
kurzkettigen und langkettigen PFAS. Kurzkettige PFAS werden aus dem Saugetierorganis-
mus, auch dem menschlichen, schneller ausgeschieden als diejenigen mit Iangeren Kohlen-
stoffketten. Bei den PFCA spricht man bei Verbindungen mit kiirzeren Kohlenstoffketten als
Perfluoroctansaure (PFOA, 8 C-Atome) von ,kurzkettig“. Zu den kurzkettigen PFCA gehdren
also zum Beispiel Perfluorbutansaure (PFBA, 4 C-Atome), Perfluorpentansaure (PFPeA, 5 C-
Atome), Perfluorhexansaure (PFHxA, 6 C-Atome) und Perfluorheptansaure (PFHpA, 7 C-
Atome). Bei PFOA, Perfluornonansaure (PFNA, 9 C-Atome) und Verbindungen mit langeren
Kohlenstoffketten spricht man von langkettigen PFCA. Bei den PFSA spricht man bei Verbin-
dungen mit kiirzeren Kohlenstoffketten als Perfluorhexansulfonsaure (PFHxS, 6 C-Atome) von
~Kurzkettig®. Zu den kurzkettigen PFSA gehdrt also zum Beispiel Perfluorbutansulfonsaure
(PFBS, 4 C-Atome). PFHxS, Perfluoroctansulfonsaure (PFOS, 8 C-Atome) und PFSA mit 1an-
geren Kohlenstoffketten werden als langkettige PFSA bezeichnet (Buck et al., 2011).

Die vielen verschiedenen Verbindungen aus den Gruppen der PFCA, PFSA, FTOH, PAP,
FASA, etc. dienen als Monomere (strukturelle Einheiten) fur die Synthese einer Vielzahl ver-
schiedener Oligomere und Polymere (Moleklle aus mehreren, sich wiederholenden struktu-
rellen Einheiten), so dass die Stoffgruppe der PFAS inzwischen mehr als 4700 verschiedene
Verbindungen umfasst (OECD 2018). PFAS werden in zahlreichen industriellen Prozessen
und technischen Anwendungen eingesetzt und in zahlreichen Verbraucherprodukten mit was-
ser-, fett- und schmutzabweisenden Oberflachenbehandlungen wie Papier, Textilien ein-
schlie3lich Polstermdbeln und Teppichen, antihaft-beschichtetem Kochgeschirr sowie in Elekt-
ronikgeraten, Kosmetika oder Ski-Wachsen verwendet. Zudem werden PFAS zur Oberfla-
chenbehandlung von Metallen und Kunststoffen, in Reinigungsmitteln und Pflanzenschutzmit-
teln, in der Fahrzeug- und Bauindustrie, im Energiesektor, in Farben und Feuerldschschaumen
sowie in einer Vielzahl weiterer Bereiche verwendet (Gluge et al., 2020).

5 https://www.oecd.org/chemicalsafety/portal-perfluorinated-chemicals/
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Die monomeren PFAS kénnen als Rickstande aus dem Herstellungsprozess in den verschie-
denen Verbraucherprodukten enthalten sein und aus ihnen freigesetzt werden. Aufgrund der
starken chemischen Bindung zwischen Kohlenstoff- und Fluoratomen sind PFAS chemisch
und physikalisch sehr stabil. Daher kénnen sie durch natlrliche Abbaumechanismen wie Son-
neneinstrahlung, durch Mikroorganismen und durch andere Prozesse kaum gespalten wer-
den. In der Umwelt findet also nur ein partieller Abbau von PFAS statt, wobei die Verbindungen
aus den Gruppen der PFCA und PFSA als terminale Abbauprodukte gelten, die in der Umwelt
nicht weiter abgebaut werden kdnnen. Dies flhrt dazu, dass diese PFAS in der Umwelt sehr
langlebig sind. Uber die Atmosphéare werden einige PFAS bis in entlegene Gebiete transpor-
tiert. PFAS sind weltweit in Gewassern, Boden, Pflanzen und Tieren nachweisbar und kénnen
damit auch in die Nahrungskette eingetragen werden.

Fur die Quantifizierung der Gehalte von PFAS in Lebensmitteln stehen analytische Verfahren
far eine Reihe von monomeren PFAS zur Verfugung. In ihrer aktuellen Stellungnahme konnte
die EFSA Daten zu den Gehalten von 28 verschiedenen PFAS in Lebensmitteln nutzen (EFSA
2020a). Fur 11 dieser Verbindungen lagen alle Messergebnisse unterhalb der jeweiligen Be-
stimmungsgrenze; daher wurde keine Expositionsschatzung fur diese Substanzen durchge-
fuhrt. FUr 17 Verbindungen, fir die Gehalte in verschiedenen Lebensmitteln quantifiziert wer-
den konnten, wurde eine Expositionsschatzung durchgefihrt. Eine gesundheitliche Bewertung
erfolgte fir die Summe folgender vier PFAS: PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS. Diese vier
langkettigen PFAS weisen vergleichbar lange Halbwertszeiten auf. In der Summe reprasen-
tieren diese vier PFAS zu etwa 90 % die aktuell in humanen Blutproben nachgewiesenen
PFAS-Gehalte (s. 3.1.2.2).

Perfluoroctansulfonsaure (PFOS; CAS-Nr. 1763-23-1) gilt als Leitsubstanz flir die Gruppe der
PFSA, weil sie in den bislang untersuchten Umweltproben am haufigsten nachzuweisen ist
und auRerdem toxikologisch gut charakterisiert ist. PFOS entsteht aus einer Vielzahl von ver-
wandten Verbindungen (z.B. Perfluoroctansulfonamid; FOSA) und kann aus bestimmten Po-
lymeren freigesetzt werden, die auf polyfluorierten Verbindungen mit acht Kohlenstoffatomen
basieren (,C8-basiert”). Der Begriff PFOS wird i.d.R. fir die Sdure und die von ihr abgeleiteten
Salze verwendet. PFOS ist gut wasserl6slich, besitzt aber auch lipophile (fettldsliche) Eigen-
schaften. PFOS kam in der Vergangenheit in bestimmten Feuerldschschdumen zum Einsatz.
Daruber hinaus wurden PFOS-verwandte Verbindungen u.a. als Ausgangsmaterial zur Her-
stellung von Formulierungen fir die polymere Oberflachenbehandlung verwendet, um Gewe-
ben, Polsterungen und Teppichen wasser- und schmutzabweisende Eigenschaften zu verlei-
hen (Benskin et al., 2010). Auch Papiere, Kartons und Pappen flir Verpackungen (auch solche
fir den Lebensmittelkontakt) wurden mit schmutz-, fett- und wasserabweisenden Beschich-
tungen uberzogen.

Perfluoroctansaure (PFOA; CAS-Nr. 335-67-1) gilt als Leitsubstanz fir die Gruppe der PFCA,
ist toxikologisch sehr gut untersucht und oft in Umweltproben zu finden. Analog zu PFOS wird
der Begriff PFOA sowohl fur die eigentliche Saure als auch fur deren Salze verwendet. Die
meisten toxikologischen Untersuchungen wurden mit dem Ammoniumsalz APFO (Ammoni-
umperfluoroctanoat, CAS Nr. 3825-26-1) durchgeflhrt. PFOA ist besser wasserldslich als
PFOS und wurde hauptsachlich als Verarbeitungshilfsmittel (Emulgator) fir die Herstellung
von Fluorpolymeren wie z.B. Polytetrafluorethylen (PTFE) eingesetzt, welches u.a. fur die An-
tihaftbeschichtung von Lebensmittelkontaktmaterialien (bspw. Bratpfannen) und fir Membra-
nen in atmungsaktiver Bekleidung verwendet wird (ECHA 2018). In diesen Beschichtungen

Seite 9 von 75



| u
__.r
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v ]( BI R

www.bfr.bund.de

sowie in seitenketten-fluorierten Polymeren® (z.B. Fluorcarbonharzen) kann PFOA im Spuren-
bereich als herstellungsbedingter Rest, unbeabsichtigtes Nebenprodukt bzw. Verunreinigung
vorkommen. Auch seitenketten-fluorierte Polymere werden u.a. zur wasser-, 6l- und schmutz-
abweisenden Ausristung von Textilien und Leder verwendet, z.B. bei Sport- und Outdoorbe-
kleidung, Heimtextilien, Polstermdbeln, Teppichen sowie Schutzbekleidung. Dartber hinaus
kénnen seitenketten-fluorierte Polymere zur Oberflachenbehandlung von Papieren, Kartons
und Pappen fir Verpackungen eingesetzt werden. Impragniermittel kdnnen ebenfalls solche
Polymere enthalten. Seitenketten-fluorierte Polymere kénnen wahrend der Verwendungs- und
Abfallphase FTOH freisetzen, welche wiederum zu PFCA oxidieren (Holmquist et al., 2016).

Daneben gibt es eine Reihe von technischen Verwendungen von PFOA und seinen Vorlau-
fersubstanzen (z.B. in Feuerléschschaumen). In geringerem Umfang kommt PFOA im fotogra-
fischen Bereich sowie als Tensid in der Halbleiterindustrie zum Einsatz.

PFOA kann aufRerdem aus nicht-polymeren Vorlauferstoffen wie Fluortelomerphosphaten, -
acrylaten und -iodiden entstehen.

Perfluornonansaure (PFNA; CAS-Nr. 375-95-1) zahlt wie PFOA zu den langkettigen PFCA.
Die Reinsubstanz ist gut in Wasser 16slich. PFNA wird zumeist als Ammonium- oder Natrium-
salz eingesetzt. Die Substanz findet Anwendung als Tensid bei der Herstellung des Polymers
Polyvinylidenfluorid (PVDF) (Prevedouros et al., 2006). Dartber hinaus entsteht PFNA als Ne-
benprodukt bei der Synthese von PFOA und von kurzkettigen PFCA wie z.B. PFHXA und kann
damit auch in allen Verbraucherprodukten enthalten sein, zu deren Herstellung diese PFCA
verwendet werden. Hierzu zahlen Impragnierungen von Textilien, Teppichen und Polstermo-
beln sowie Oberflachenbeschichtungen von Papieren, Kartons und Metallen. Aufterdem kann
PFNA neben PFOA als ein Hauptabbauprodukt des Fluortelomeralkohols 8:2 FTOH entste-
hen.

Perfluorhexansulfonsaure (PFHxS; CAS-Nr. 355-46-4) zahlt wie PFOS zu den langkettigen
PFSA. Die Reinsubstanz ist nur schlecht in Wasser |6slich. Die Substanz wird in erster Linie
in Form ihres Kalium- oder Ammoniumsalzes eingesetzt, wobei die Abkirzung PFHxS
gleichermalien fiir die freie Saure als auch flr deren Salze verwendet wird. PFHxS wurde in
der Vergangenheit als Alternative zu PFOS genutzt und fand Anwendung bei der Herstellung
von Impragnierungen von Textilien, Teppichen, Polstermdbeln und Lederwaren, sowie bei
Oberflachenbeschichtungen, bei Verchromungsverfahren und in Feuerléschschaumen (Nor-
wegian Environment Agency 2018).

Gesetzliche Rahmenbedingungen

Die hier kurz zusammengefasste Darstellung zu gesetzlichen Rahmenbedingungen stellt den
Stand von April 2021 dar. Fur aktuelle Veranderungen und fur weitere Informationen wird auf
die Internetseiten des Bundesministeriums fir Umwelt, Naturschutz und nukleare Sicherheit
(BMU) verwiesen’.

Die Verwendung und das Inverkehrbringen von PFOS, deren Salze und Derivate einschliel3-
lich 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

6 Seitenketten-fluorierte Polymere: Nicht fluoriertes Polymergrundgeriist mit fluorierten Seitenketten
(Buck et al., 2011)
7 https://www.bmu.de/fags/per-und-polyfluorierte-chemikalien-pfas/
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und auf einige Spezialanwendungen begrenzt. Diese chemikalienrechtliche Beschrankung
wurde nachfolgend in den Anhang XVII der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 Uber-
nommen. Im Jahr 2011 wurde der Eintrag zu PFOS aus dem Anhang XVII der REACH-Ver-
ordnung entfernt, da die Beschrankungen zu PFOS in die Verordnung (EG) Nr. 850/2004 Uber
persistente organische Schadstoffe (POP-Verordnung) aufgenommen wurden. Weltweit un-
terliegt PFOS der Stockholmer Konvention, die die Verwendung stark einschrankt.

Die Verwendung von PFOA ist europaweit stark eingeschrankt, indem PFOA durch die Ver-
ordnung (EU) 2020/784 in die Neufassung der POP-Verordnung (EU) 2019/1021 aufgenom-
men wurde. Fur PFOA, dessen Salze und PFOA-verwandte Verbindungen gelten seit dem 4.
Juli 2020 niedrige Gehaltsgrenzwerte, sofern sie als unbeabsichtigte Spurenverunreinigung in
Erzeugnissen wie z.B. Lebensmittelverpackungen enthalten sind.

PFHxS: |hre Salze und verwandte Verbindungen wurden im Juni 2017 aufgrund ihrer
Eigenschaften (Klassifizierung als ,very persistent and very bioaccumulative, vPvB) in
Ubereinstimmung mit der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 als ,substances of very
high concern® (SVHC) identifiziert, und es wurde nachfolgend ein Restriktionsverfahren
eingeleitet. Nach der Vorlage eines Restriktionsvorschlags durch die Norwegische
Umweltbehdérde im Juni 2019 hat der Ausschuss fur Risikobewertung (RAC) bei der
Europdischen Chemikalienagentur (ECHA) zusammen mit dem Ausschuss flr
soziodkonomische Analyse (SEAC) der ECHA ein Hintergrundpapier erstellt (Marz 2020), das
bis Ende Mai 2020 kommentiert werden konnte. Der aktuelle Stand des Restriktionsverfahrens
zu PFHxS kann auf der |Internetseite der ECHA  abgerufen werden:
https://echa.europa.eu/de/registry-of-restriction-intentions/-/dislist/details/0b0236e1827f87da.

PFNA wurde gemeinsam mit PFDA, PFUnDA, PFDoDA, PFTrDA und PFTeDA, den jeweiligen
Salzen und verwandten Verbindungen aufgrund ihrer toxikokinetischen und toxikologischen
Eigenschaften (Klassifizierung als ,persistent, bioaccumulative and toxic* (PBT) und ,very
persistent and very bioaccumulative® (vPvB)) als ,substances of very high concern“ (SVHC)
eingestuft. Unter Federfuhrung von Deutschland und Schweden wurde im Jahre 2017 fur diese
langkettigen PFCA (C9 - C14 PFCA) ein gemeinsames Restriktionsverfahren eingeleitet.
Mittlerweile hat das Committee for Risk Assessment (RAC) zusammen mit dem Committee for
Socio-economic Analysis (SEAC) der ECHA ein Hintergrundpapier erstellt, das nach der
Kommentierung seit November 2018 in seiner finalen Form vorliegt. Der aktuelle Stand des
Restriktionsverfahrens zu den C9 - C14 PFCA kann auf der Internetseite der ECHA abgerufen
werden: https://echa.europa.eu/de/reqgistry-of-restriction-intentions/-
[dislist/details/0b0236e18195edb3

Auf europaischer Ebene haben im Mai 2020 Aktivitaten fir eine weit gefasste Beschrankung
der gesamten Gruppe der PFAS begonnen. Alle Verwendungen dieser Stoffe, die nicht als
~<gesamtgesellschaftlich unabdingbar® gelten, sollen kiinftig verboten werden. Das BfR ist an
diesen Aktivitaten im Hinblick auf die Bewertung gesundheitsschadlicher Eigenschaften dieser
Stoffe fur den Menschen und deren Verwendung in Verbraucherprodukten beteiligt.

3.1.2 Gefahrencharakterisierung
Grundlage fir die folgenden Kapitel zur Gefahrencharakterisierung ist im Wesentlichen die
aktuelle Stellungnahme der EFSA (2020a) bzw. die dort ausgewertete wissenschaftliche Da-

tenlage. Erganzende Interpretationen der Datenlage aus Sicht des BfR sind als solche aus-
gewiesen. Die Literaturrecherche fur die Stellungnahme der EFSA (2020a) umfasste die bis
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August 2019 publizierte Literatur. In der vorliegenden Stellungnahme wurde in einzelnen Ka-
piteln ausgewahlte aktuell verfigbare Literatur erganzt (z.B. s. 3.1.4, 3.1.2.1 Tabelle 1,
3.1.2.4.1). Obwohl sich die Expositionsschatzung und die Risikocharakterisierung des BfR
ausschlief3lich auf die vier langkettigen Verbindungen PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS be-
zieht, die auch im Summen-TWI der EFSA (2020a) bertcksichtigt sind, wird in diesen Kapi-
teln zu einigen Punkten auch eine Ubersicht (iber die Datenlage zu weiteren PFAS auf Basis
der von der EFSA (2020a) zusammengestellten Daten aufgenommen, um einen umfassen-
deren Gesamtlberblick zu ermdglichen.

3.1.2.1 Toxikokinetik

Nach oraler Aufnahme werden PFAS nahezu vollstandig vom Magen-Darm-Trakt in das Blut
resorbiert. Dort binden die Substanzen unspezifisch an Serumproteine und werden mit dem
Blut in alle Organe verteilt. Die hdchsten PFAS-Konzentrationen sind in gut durchbluteten
Organen wie Leber und Niere zu finden. Sie sind nicht vorrangig in Fettgewebe zu finden wie
andere persistente organische Kontaminanten mit hoher Fettldslichkeit (EFSA 2020a). Im
Saugerorganismus werden PFAS kaum metabolisiert. Die sogenannten Vorlauferverbindun-
gen aus den Untergruppen der FTOH, PAP oder FASA werden maximal bis zu den homolo-
gen Verbindungen aus den Untergruppen der PFCA bzw. PFSA oxidiert, die dann nicht wei-
ter verstoffwechselt werden. So wird beispielsweise 8:2 FTOH im Tierexperiment und in hu-
manen Hepatozyten in vitro u.a. zu PFOA und PFNA verstoffwechselt und kdnnte damit zu
den Blutserumkonzentrationen dieser Verbindungen beitragen (EFSA 2020a).

PFAS werden von der Leber in die Galle abgegeben und anschliel3end Gber den enterohe-
patischen Kreislauf zu grof3en Teilen rickresorbiert. Bei der Ausscheidung tber die Nieren
spielt die renale Riickresorption eine wichtige Rolle, die beispielsweise bei PFOA beim Men-
schen fast vollstandig (99,95 %) ist (Han et al., 2012). Im Vergleich zu bisher untersuchten
Versuchstierspezies (mit Ausnahme des Schweins) werden langkettige PFAS daher beim
Menschen nur extrem langsam ausgeschieden, was zu langen Halbwertszeiten® im mensch-
lichen Korper fiihrt. Die Ausscheidung von PFSA und vielen PFCA erfolgt in erster Linie mit
dem Urin und im geringeren Maf} mit den Fazes. PFNA und PFCA mit langeren Kohlenstoff-
ketten als PFNA werden hauptsachlich mit den Fazes ausgeschieden (EFSA 2020a).

Die Halbwertszeiten fur die Elimination von PFAS sind substanz- und speziesabhangig und
dartber hinaus bei einigen Spezies geschlechts- und altersabhangig (Li et al., 2018, Vanden
Heuvel et al., 1991, Zhang et al., 2013a). Fir alle untersuchten Spezies gilt, dass die kurz-
kettigen PFAS besser ausgeschieden werden als die langkettigen Verbindungen. Wahrend
die Halbwertszeiten fir die langkettigen Substanzen bei vielen Spezies im Bereich von weni-
gen Stunden bis Wochen liegen, betragen sie beim Menschen fir PFOA 2,7 bis 8,5 Jahre,
fur PFOS 3,1 bis 5,4 Jahre, fir PFNA 1,7 bis 3,2 Jahre und flir PFHxS 4,7 bis 8,5 Jahre (Li et
al., 2018, Olsen et al., 2007, Zhang et al., 2013b). Die langsame Ausscheidung der langketti-
gen PFAS beim Menschen ist ein kritischer Punkt fir die toxikologische Bewertung der
Stoffe.

8 Die Halbwertszeit (t1/2) fiir die Elimination von Stoffen ist definiert als die Zeit, in der die Konzentra-
tion der Stoffe auf die Halfte absinkt (Nau et al., 2003).
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Tabelle 1: Halbwertszeiten® von PFAS in Blutserum bzw. -plasma bei verschiedenen Spezies, nach EFSA (2020a) mit Ergdnzungen

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

Perfluoralkylsulfonsauren Perfluoralkylcarbonsauren
Spezies
PFBS PFHxS PFOS PFBA PFHxA PFHpA PFOA PFNA PFDA PFUnDA
0,8 - 18 — 2,6 - 6,4 —
74h ’ 1,8h ’ 1,2h 36h ’ .D.
Ratte ’ 2,3d 71d ’ 2,7h ’ ’ 32d 74,6d kD
24,8 - 30 - 2,9 - _ b b 25,80 -
Maus k. D. 26.8 d 38 d 31h 1,2h k. D. 17d 68,45 d k. D. k. D.
Affe¢ 81h- 87d 110d 41h 24~ k.D 32,6d k.D k.D k.D
e 3’5 db 19,2 hb . . 5 . . . . . .
Schweind 43d 2a 1,7a k. D. 41d 74d 236 d k. D. k. D. k. D.
4,7 - 31- 0,17 - 2,7 - 1,79 - 4,09 - 4,09 -
e
Mensch 27,7d 8,5a 54a 25d 32,0d 1,09a 8,5a 3,292 71%a 749a

PFBS, Perfluorbutansulfonsaure; PFHxS Perfluorhexansulfonsaure, PFBA, Perfluorbutansaure, PFHXA, Perfluorhexansaure; PFOS, Perfluoroctansulfonsaure;
PFHpA, Perfluorheptansaure; PFOA, Perfluoroctansaure; PFNA, Perfluornonansaure; PFDA, Perfluordecansaure; PFUnDA, Perfluorundecansaure

h: Stunden (kursiv), d: Tage, a: Jahre (fett)
k. D.: keine Daten

aEs werden Halbwertszeiten in Blutserum bzw. -plasma weiblicher Dosisgruppen (Tierstudien) oder Studienteilnehmerinnen aufgefuhrt, wenn unterschiedliche Halb

wertszeiten fiir die Geschlechter beschrieben sind. In der Regel sind bei Tierstudien Halbwertszeiten nach oraler Gabe der PFAS aufgefihrt.

bLau (2015)

°Ergebnisse nach i.v. Applikation aufgefiihrt, da keine Daten nach oraler Aufnahme verfligbar

dNumata et al., (2014)
eGeometisches Mittel; deutlich kiirzere Halbwertszeit von 5,1 d beschrieben fiir die a- und B-Phase der Elimination (Luz et al., 2019), Darstellung einer Reevaluation

der Daten von Nilsson et al., (2013) durch Buck and Gannon (2017)

Xu et al., 2020
9Zhang et al., (2013b), Bestimmung der Halbwertszeit im Blut durch Modellierung aus der renalen Clearance
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Bei Schwangeren erfolgt ein Transfer von PFAS aus dem Blut der Mutter Uber die Plazenta
und bei Stillenden Uber die Muttermilch zum Kind. Aus Ergebnissen von Human-Biomonito-
ring (HBM)-Untersuchungen von Milch- und Plasma-Proben, die jeweils von denselben Indi-
viduen gewonnen wurden, leitet die EFSA (2020a) ein Verhaltnis der Konzentration in Milch
gegeniber Plasma von 0,03 fiir PFOA/PFNA und 0,015 fiir PFOS/PFHxS ab®.

Das Stillen stellt somit flr die Mitter einen weiteren Pfad der Ausscheidung von PFAS dar.
Berechnungen zufolge sinken bei stillenden Muttern die Blutserumkonzentrationen von
PFHxS um 1 %, von PFNA um 2 % und von PFOS und PFOA um jeweils 3 % pro Monat
(Mondal et al., 2014). Die gestillten Kinder andererseits erreichen am Ende der Stillperiode
bei Uber die Zeit konstanter Exposition der Bevdlkerung die fir ihr Leben maximale interne
Exposition (MRI 2021). Nach den Berechnungen der EFSA (2020a) sinkt sie jedoch im Ver-
lauf der ersten funf Lebensjahre deutlich ab und gleichen sich nach etwa sieben bis zehn
Jahren den Werten der nicht gestillten Kinder an. Auch in einer in den Jahren 2007 bis 2010
durchgefihrten Untersuchung von Kindern im Alter von 6 bis 10 Jahren konnte kein signifi-
kanter Einfluss der Stilldauer auf die Hohe der PFAS-Gehalte nachgewiesen werden (Harris
et al., 2017).

3.1.2.2Human-Biomonitoring in Europa

Laut EFSA (2020a) zeigen die zeitlichen Trends einiger HBM-Studien in Europa, dass die
Konzentrationen von PFOS und PFOA im menschlichen Blutserum bzw. -plasma nach dem
Jahr 2000 deutlich abgenommen haben. Fiur PFNA, Perfluordecansaure (PFDA) und Per-
fluorundecansaure (PFUNDA) weist die EFSA (2020a) auf ansteigende oder gleichbleibende
Konzentrationen in vielen Studien in Europa seit dem Jahr 2000 hin, wahrend flir PFHxS un-
terschiedliche Trends berichtet wurden.

In den von der EFSA (2020a) ausgewerteten Studien zeigen folgende sieben Verbindungen
die hochsten Konzentrationen im menschlichen Blutserum in Europa’®: PFOS, PFOA,
PFHxS, PFENA, PFDA, PFUnDA und PFHpS. Die Summe dieser sieben Verbindungen stellt
bei Erwachsenen 96,6 % und bei Kindern 93,4 % der nachgewiesenen PFAS dar. In Studien
der Jahre 2007 bis 2018 reprasentiert die Summe der vier Verbindungen PFOS, PFOA,
PFNA und PFHXxS allein laut EFSA (2020a) ca. 90 % der im menschlichen Blut gemessenen
PFAS. Der relative Anteil einzelner PFAS-Verbindungen im Serum ist bei Kindern und Er-
wachsenen unterschiedlich. Nach Ergebnissen aus HBM-Studien aus den Jahren 2007 bis
2018 machen PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS bei Erwachsenen 64,0 %, 16,0 %, 5,6 % und
5,1 % (Summe 90,7 %) und bei Kindern 35,0 %, 36,6 %, 8,8 % und 6,7 % (Summe 87,1 %)
der im Serum nachgewiesenen PFAS aus'®. Das entspricht medianen Konzentrationen von
7,7,1,9, 0,67, 0,61, 0,3 und 0,28 ug/L fur PFOS, PFOA, PFHxS, PFNA, PFDA und PFUnDA
bei Erwachsenen und 3,2, 3,3, 0,79, 0,60, 0,30 und <0,25 pg/L bei Kindern im Median dieser
Studien. Die Konzentrationen aller anderen PFAS werden mit <0,25 ug/L angegeben'™.

Auf die Daten zur internen Exposition in Deutschland wird im Kapitel 3.1.4 Interne Exposition
eingegangen.

®Basis dafiir sind die arithmetischen Mittel der Mediane der Milch/Plasma-Verhaltnisse in HBM-Stu-
dien (Mittelwerte fir PFOA 0,025 ug/L, PFNA 0,039 ug/L, PFHxS 0,018 ug/L und PFOS 0,012 ug/L).

%Die Aussage bezieht sich auf den Medianwert der in der in einzelnen Studien in Europa berichteten
Mediankonzentrationen an PFAS im Blutserum.

Seite 14 von 75



7 BFR

“'

Bundesinstitut fiir Risikobewertung

www.bfr.bund.de

3.1.2.3 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 moderat (LDso in verschiede-
nen Tierstudien mit Ratten im Bereich von Uber 250 bis 579 mg PFOS/kg KG und 250 bis
680 mg PFOA/kg KG (EFSA 2008, 2020a). Fur PFNA und PFHXxS liegen keine Daten zur
akuten Toxizitat vor. LDso Werte flir PFHXA liegen zwischen 1750 und 5000 mg/kg KG und
far PFDA zwischen 120 und 129 mg/kg KG.

3.1.2.3.1 Tierstudien mit wiederholter oraler Exposition

Fur PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS wurden in Tierstudien mit wiederholter oraler Exposi-
tion zum Teil vergleichbare Zielorgane der toxischen Wirkungen und vergleichbare Effekte
beobachtet, auch wenn die vier PFAS sich hinsichtlich ihrer Potenz in Bezug auf die ver-
schiedenen untersuchten Endpunkte unterschieden. Frihere Ableitungen von gesundheits-
basierten Richtwerten bezogen sich auf hepatotoxische Effekte (PFOA) und die Veranderung
von Schilddrisenhormonspiegeln (PFOS). In Studien mit wiederholter Exposition gegenuber
PFOS bei Ratten und Cynomolgus-Affen und zur reproduktionstoxischen Wirkung von PFOA
bei Mausen (s. 3.1.2.3.2) wurden steile Dosis-Wirkungskurven beschrieben. Als ein empfind-
liches Zielorgan bei Nagern gilt die Leber. Bei jeder der vier PFAS fiihrte die wiederholte
orale Exposition bei Ratten zu erhéhten Lebergewichten verbunden mit hepatozellularer Hy-
pertrophie, Stérungen des Fettstoffwechsels (erniedrigte Serumspiegel an Cholesterol und
Triglyzeriden) und hepatozellularer Steatose (EFSA 2018a, 2020a, ATSDR 2018, OECD
2002). Auch fur andere PFAS (PFBA, PFHxA, PFHpA, PFDA, PFUNDA, PFDoDA, PFTeDA,
PFHxDA, PFODA, PFBS, 8:2 FTOH, EtFOSE) liegen Ergebnisse aus Tierstudien mit wieder-
holter Exposition vor, in denen Hepatotoxizitat (meistens erhdhte Lebergewichte) beobachtet
wurde (EFSA 2020a). Daruiber hinaus wurden bei mehreren Verbindungen eine erhohte Mor-
talitat (PFOS, PFOA, PFNA, PFHxA), erhohte relative Nierengewichte (PFHxA, PFOA,
PFENA, PFDA, PFBS), Veranderungen der Nasenschleimhaut und/oder des olfaktorischen
Epitheliums (PFHxA, PFOA) sowie veranderte Schilddrisenhormonspiegel (PFBA, PFHXA,
PFOA, PENA, PFBS, PFHxS, PFOS) beobachtet (EFSA 2018a, 2020a).

3.1.2.3.2 Reproduktionstoxizitat

Zahlreiche PFAS induzieren bei Nagern reproduktionstoxische Effekte. Neben PFOS,
PFHxS, PFOA und PFNA betrifft dies z.B. PFBA, PFHxA, PENA, PFDoDA, PFDA, PFTeDA,
PFODA, PFBS, 8:2 FTOH und EtFOSE (EFSA 2020a). Nach wiederholter oraler Exposition
der Muttertiere waren die am haufigsten zu beobachtenden Effekte eine Verringerung der
Anzahl der Lebendgeburten und der Lebensfahigkeit der Nachkommen, verminderte Ge-
burtsgewichte sowie eine verminderte Kérpergewichtszunahme und erhéhte Lebergewichte
der Nachkommen (EFSA 2018a, 2020a).

PFOA fuhrte bei Mausen au3erdem zu Beeintrachtigungen bei der Brustdrisenentwicklung
der weiblichen Nachkommen, wenn die Muttertiere wahrend der spaten Trachtigkeit oder des
Saugens gegentber PFOA exponiert waren (Macon et al., 2011, Tucker et al., 2015, White
et al., 2007, 2009, 2011). Dieser Effekt trat schon bei niedrigen oralen Dosen von PFOA auf
(0,01 bis 0,00045 mg/kg KG/Tag entsprechend einer PFOA-Blutserumkonzentration der Mut-
tertiere von 66 ug/L als Lowest Observed Adverse Effect Concentration (LOAEC) (EFSA
2020a). Zu keiner weiteren Verbindung der Gruppe der PFAS liegen Untersuchungen zur
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entwicklungstoxischen Wirkung auf die Brustdrisen vor. Dieser empfindliche Endpunkt
wurde von der EFSA wegen Unsicherheiten, ob dieser Effekt fir den Menschen relevant ist,
und grof3er Unsicherheiten hinsichtlich der Extrapolation zwischen den Spezies jedoch nicht
zur Ableitung eines gesundheitsbasierten Richtwertes herangezogen (EFSA 2020a).

Bei mannlichen Nagern fihrte die wiederholte orale Exposition gegentiber PFOA, PFOS,
PFNA, PFDA, PFDoDA, PFHxA, oder PFTeDA zu verminderten Gewichten und zu degene-
rativen Veranderungen der Hoden oder der Blaschendriise (Glandula vesiculosa), zu verrin-
gerten Spermienzahlen und/oder zu verminderten Testosteronspiegeln (EFSA 2020a).

3.1.2.3.4 Neurotoxizitat

PFOA und PFQOS fuhrten zu entwicklungsneurotoxischen Effekten bei Nagern bei Dosen von
0,1 bis 0,3 mg/kg KG/Tag oder hdher (EFSA 2018a, 2020a). Die meisten Beobachtungen
beziehen sich auf Veranderungen der motorischen Aktivitat. Auch fur PFHxS und PFDA exis-
tieren Tierstudien, die auf ein entwicklungsneurotoxisches Potential der Verbindungen hin-
deuten. Fur weitere PFAS einschliellich PFNA liegen fir diesen Endpunkt keine in vivo-Stu-
dien vor (EFSA 2020a).

3.1.2.3.5 Immuntoxizitat

Einige PFAS wirken im Tierexperiment immuntoxisch (NTP 2016, EFSA 2020a). In Studien
mit Nagern konnte gezeigt werden, dass PFOS die Homoostase des Immunsystems stort
(No Observed Adverse Effect Level (NOAEL) 1,66 ug/kg KG pro Tag, EFSA 2018a) und
dass PFOA auf die zellulare Zusammensetzung von Geweben des Immunsystems (Kno-
chenmark, Milz, Thymus) wirkt und die Funktion des Immunsystems beeintrachtigt (vermin-
derte Antikorperreaktion auf T-Zell-abhangige Antigene sowie gesteigerte IgE-spezifische
Immunantwort und Entziindungsreaktion). Fur PFOA wird aus Tierstudien ein NOAEL far im-
muntoxische Effekte von 1 mg/kg KG pro Tag abgeleitet (EFSA 2018a). Fur PFOA und
PFOS konnte im Tierexperiment bei Nagern gezeigt werden, dass sie eine verminderte Im-
munantwort nach wiederholter Exposition gegenlber bestimmten Allergenen bewirken, wo-
bei die Wirkstarke von PFOA an diesem toxikologischen Endpunkt deutlich geringer war als
die von PFOS und bei Nagern klare Spezies- und Geschlechtsunterschiede bestehen. Fur
PFOS wurde bei Mausen darlber hinaus eine erhdhte Sterblichkeit innerhalb von 20 Tagen
nach Infektion mit einem Influenzavirus (H1N1) beobachtet. Auch fur PFNA wurden nach
wiederholter oraler Exposition immuntoxische Effekte wie z.B. Atrophien der Milz und des
Thymus und Veranderungen bestimmter T-Zell-Populationen beobachtet (EFSA 2020a).
Auch fur PFDA wurden in Tierstudien mit Nagern Effekte auf das Immunsystem beobachtet.
Fir andere PFAS, einschlielich PFHxS, sind keine Tierstudien zu immuntoxischen Effekten
verfugbar (EFSA 2020a).

3.1.2.3.6 Kanzerogenitat und Genotoxizitat

In Tierstudien mit chronisch exponierten Ratten wurde flir PFOS eine erhohte Inzidenz an
Adenomen in der Leber beobachtet. Auch die chronische Exposition gegentiber PFOA flhrte
bei Ratten zu einer erhéhten Inzidenz an Adenomen in der Leber und im Hoden (Leydig-Zel-
len); die Ergebnisse zur Induktion von Tumoren des Pankreas und der Brustdruse sind laut
EFSA jedoch uneindeutig (EFSA, 2018a; 2020a). In einer aktuellen Studie zur Kanzerogeni-
tat von PFOA wurden bei Ratten erhdhte Inzidenzen an Tumoren der Leber bei mannlichen
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Tieren sowie des Pankreas bei beiden Geschlechtern beobachtet (NTP 2019a). Aus den Er-
gebnissen einer Langzeitstudie zur Kanzerogenitat von PFHxA an Ratten ergeben sich keine
Hinweise fir eine kanzerogene Wirkung dieser Verbindung. Fir andere PFAS als PFOS,
PFOA und PFHXxA liegen keine Ergebnisse aus Langzeitstudien zur Kanzerogenitat bei Na-
gern vor. Die Mechanismen, die zur Erh6hung der Tumorinzidenzen fuhren, sind nach wie
vor nicht vollstandig aufgeklart. Es liegen Hinweise daflir vor, dass PFOS und PFOA in der
Leber von Nagern und PFOS, PFOA und PFNA in der Leber von Forellen als Tumorpromo-
toren wirken (Benninghoff et al., 2012).

Es wird in der Gesamtschau der Ergebnisse zu Genotoxizitatsuntersuchungen in vitro und in
vivo davon ausgegangen, dass die kanzerogenen Wirkungen von PFOS und PFOA nicht auf
einen direkt genotoxischen Mechanismus zurlckzufiihren sind (EFSA 2018a, 2020a). Fur die
gesundheitliche Bewertung bedeutet dies, dass davon auszugehen ist, dass Aufnahmemen-
gen fur die Verbindungen definierbar sind, bei denen keine kanzerogenen Wirkungen zu er-
warten sind. Daten zur Genotoxizitat anderer PFAS als PFOS und PFOA sind nur begrenzt
verfugbar (EFSA 2020a). Aufgrund der vorliegenden Daten und wegen der strukturellen Ahn-
lichkeiten zwischen PFHxS und PFOS sowie PFNA und PFOA ist auch fir PFHxS und PFNA
das Vorliegen eines direkt genotoxischen Mechanismus unwahrscheinlich.

3.1.2.4 Epidemiologische Datenlage

In zahlreichen epidemiologischen Studien wurde Uber Assoziationen zwischen den Blutse-
rumkonzentrationen verschiedener PFAS und unterschiedlichen biologischen Parametern
berichtet. In ihrer vorigen Stellungnahme (EFSA 2018a) hatte die EFSA vier Endpunkte fir
potentiell kritische Effekte von PFOS und/oder PFOA identifiziert; diese waren (i) fir PFOS
und PFOA ein erhdhter Blutserumspiegel an Gesamtcholesterol und Low Density Lipoprotein
(LDL-) Cholesterol als Risikofaktor fur kardiovaskulare Erkrankungen, (ii) fur PFOA ein er-
hoéhter Blutserumspiegel des Leberenzyms Alanin-Aminotransferase (ALT) als Biomarker fiir
eine Schadigung von Hepatozyten, (iii) verminderte Geburtsgewichte und (iv) fur PFOS eine
verminderte Serumkonzentration an Antikdrpern nach Impfungen. Die Ergebnisse der epide-
miologischen Studien zu den Assoziationen von Blutserumspiegeln von PFOS, PFOA und
weiteren PFAS mit diesen vier Endpunkten sowie mit weiteren Endpunkten werden im Fol-
genden zusammengefasst.

3.1.2.4.1 Effekte auf das Immunsystem

Nach (EFSA 2020a) liegen insgesamt neun epidemiologische Studien vor, die sich mit dem
Zusammenhang zwischen peri- oder postnatalen Konzentrationen an PFAS im kindlichen
Blut bzw. Konzentrationen im mutterlichen Blut zum Zeitpunkt der Geburt und der Konzentra-
tion an Impfantikdrpern (Antikorpertiter) beim Kind nach Standard-Impfungen befassen.

In einer Studie, die auf den Faroder-Inseln, deren Einwohner durch den hohen Verzehr von
Fisch und Walfleisch eine vergleichsweise hohe Exposition gegentiber einer Vielzahl von
persistenten Kontaminanten haben, durchgefiihrt wurde, wurde 587 Kindern im Alter von 5
Jahren Blut zur Bestimmung der Impfantikorpertiter (Tetanus, Diphtherie) sowie der Gehalte
perfluorierter Verbindungen (Mittelwerte: PFOS 16,7 ug/L, PFOA 4,1 ug/L) und der polychlo-
rierten Biphenyle (PCB) enthommen. Zudem erfolgte eine Auffrischimpfung gegen Tetanus
und Diphtherie. Im Alter von 7 Jahren erfolgte eine erneute Untersuchung der Impfantikor-
pertiter. Dabei zeigte sich eine deutliche inverse Assoziation mit den im Alter von 5 Jahren
gemessenen PFOS- und PFOA-Gehalten im Blut. Diese war fiir Diphtherie-Antikorpertiter

Seite 17 von 75



Firt BFR
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v _)(‘

www.bfr.bund.de

starker ausgepragt als fur Tetanus-Antikdrpertiter, bei denen die Assoziation mit PFOS nicht
signifikant war. Die im Alter von 5 Jahren vor der Auffrischimpfung gemessenen Diphtherie-
Antikorpertiter zeigten zudem die entsprechende inverse Assoziation auch mit der bei Geburt
gemessenen mutterlichen PFOS/PFOA-Exposition, wenn auch schwacher ausgepragt
(Grandjean et al., 2012). Bei der Nachuntersuchung von 516 Kindern im Alter von 13 Jahren
mit erneuter Bestimmung der Diphtherie- und Tetanus-Antikdrpertiter sowie der PFAS-Ge-
halte im Blut (Mittelwerte: PFOS 6,7 ug/L, PFOA 2,0 ug/L) zeigten die meisten Kinder den
erwarteten Abfall der Antikdrpertiter im Vergleich zur Voruntersuchung im Alter von 7 Jahren.
Uberraschenderweise wurde jedoch bei 202 Kindern nicht der zu erwartende weitere Abfall
der Antikdrpertiter beobachtet, obwohl sie offenbar zwischenzeitlich keine Auffrischimpfung
erhalten hatten. Die Auswertungen zeigten konsistent inverse Zusammenhange zwischen
PFOS/PFOA-Konzentrationen und Diphtherie-Antikorpertitern, allerdings nur in einem der 6
betrachteten Falle auf Signifikanzniveau. Bei den Tetanus-Antikdrpertitern zeigten sich diese
Zusammenhange uneinheitlich; Uberwiegend wurden fir dieses Alter sogar positive Trends
in Bezug auf PFOS/PFOA-Gehalte errechnet (Grandjean et al., 2017).

In einer weiteren Studie wurde eine Untergruppe von 50 Kindern einer norwegischen Mutter-
Kind-Kohorte (Rekrutierung der Mitter: 2007/2008) im Alter von 3 Jahren hinsichtlich der Ti-
ter von Impfantikdrpern untersucht. Negative Assoziationen fanden sich zwischen den bei
der Geburt gemessenen mutterlichen Gehalten an PFAS (Mittelwerte: PFOS 5,6 pg/L, PFOA
1,1 ug/L) und den Antikorpertitern bei Rételn, wahrend bei Haemophilus influenza Typ b
(Hib), Tetanus und Masern kein signifikanter Zusammenhang beobachtet wurde (Granum et
al., 2013). Bei 1191 US-amerikanischen Kindern und Jugendlichen im Alter von 12 bis 19
Jahren wurde in einer zwischen 1999 und 2004 durchgefihrten Querschnittsstudie die Asso-
ziation der perfluorierten Verbindungen im Blutserum (Mittelwerte: PFOS 20,8 ug/L, PFOA
4,1 pg/L) mit den Titern von Impfantikdrpern gegen Masern, Mumps und Rételn untersucht.
Bei den seropositiven Teilnehmenden waren hohere PFAS-Konzentrationen signifikant mit
niedrigeren Titern der Antikdrper gegen Mumps und Rételn assoziiert. Eine Verdopplung der
PFAS-Gehalte im Blut war mit einer Erniedrigung der Titer um 5,9 bzw. 13,3 % bei PFOS
und um 6,6 bzw. 8,9 % bei PFOA assoziiert. Keine Assoziation zeigte sich bei Masern-Anti-
korpertitern (Stein et al., 2016).

Bei den genannten Studien waren die Kinder mindestens 3 Jahre alt. Daher konnte die ver-
gleichsweise hohe PFAS-Exposition am Ende der Stillperiode ebenso wie eine im ersten Le-
bensjahr moglicherweise hohere Sensitivitat fur Effekte auf das Immunsystem in diesen Un-
tersuchungen nicht bertcksichtigt werden. Diese Datenllcke wurde jungst durch die Verof-
fentlichung einer Studie geschlossen, die bereits Ende der 1990er Jahre vorwiegend in Ber-
lin mit 101 Kindern im Alter von einem Jahr durchgefiihrt wurde (Abraham et al., 2020). 21
Kinder waren nicht gestillt worden, 80 Kinder wurden mindestens vier Monate ausschlie3lich
gestillt. Die 2019 in rlckgestellten Proben vorgenommenen PFAS-Analysen ergaben mittlere
Plasmaspiegel von 3,8 ug/L (PFOA) bzw. 6,8 ug/L (PFOS) bei den nicht gestillten Kindern
und von 16,8 ug/L (PFOA) bzw. 15,2 pg/L (PFOS) bei lange gestillten Kindern. Die urspring-
lich auf die Dioxine und PCBs ausgerichtete Studie, in der neben den immunologischen Pa-
rametern auch zahlreiche andere biologische Parameter gemessen wurden, konnte durch
die neuen Analysen auch in Bezug auf PFAS ausgewertet werden. Dabei zeigten sich signifi-
kante Assoziationen zwischen den PFOA-Gehalten (aber nicht den PFOS-Gehalten) und
den fUr die Zeit seit der letzten Impfung adjustierten Titern an Antikbrpern gegen Hib, Teta-
nus und Diphtherie, mit einer Verringerung der Antikérper-Titer (bei Vergleich der Quintilen
Q1 und Q5) um 86, 54 bzw. 53 %. Die PFOA-Spiegel waren zudem negativ mit der Produk-
tion von Interferon-Gamma durch ex vivo-Lymphozyten nach Stimulation mit Tetanus- und
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Diphtherie-Toxoid assoziiert. Die Impfungen waren bei den Kindern im Laufe des ersten Le-
bensjahres entsprechend den Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut erfolgt (Abraham et al., 2020).

Zusammenfassend weisen einige epidemiologische Studien auf statistische Zusammen-
hange zwischen den Konzentrationen bestimmter PFAS im Blut und verringerten Antikorper-
titern bei Kindern hin, was auf eine verminderte Bildung von Antikdrpern nach bestimmten
Standard-Impfungen hinweist.

Epidemiologische Datenlage in Bezug auf eine erhéhte Infektanfélligkeit

Mit den dargestellten Untersuchungsergebnissen ist die Frage nach deren klinischer Rele-
vanz verbunden, d.h. ob ein generell supprimierender Effekt von PFOS und PFOA auf das
Immunsystem vorhanden sein kdnnte, der zu einem gehauften Auftreten oder schwereren
Krankheitsverlaufen von Infektionskrankheiten fihren konnte. Studien zur Frage der allge-
meinen Infektionsanfalligkeit betrachten bisher Gberwiegend die vorgeburtliche PFAS-Expo-
sition. Mehrere Studien liegen zur méglichen Assoziation der PFAS-Gehalte im mutterlichen
Blut bzw. im Nabelschnurblut und der allgemeinen Infekthaufigkeit der Kinder in den ersten
Lebensjahren vor. Teilweise wurde dabei Uber positive Zusammenhange berichtet (Granum
et al., 2013; Dalsager et al., 2016; Goudarzi et al., 2017; Impinen et al., 2018), wahrend sich
keine oder inkonsistente Assoziationen bei anderen Studien fanden (Fei et al., 2010; Okada
et al., 2012, C8 Science Panel 2012, Impinen et al., 2019). In Bezug auf die vergleichsweise
hohe PFAS-Exposition von lange gestillten Kindern liegt nur die oben erwéahnte Studie von
Abraham et al., (2020) vor, in der bei den einjahrigen Kindern die ausflhrliche Befragung der
Eltern zu den bisher durchgemachten Infektionen keine Hinweise auf eine héhere Infektan-
falligkeit bei den starker gegenuber PFOA/PFOS exponierten Kindern ergab.

Die Epidemie mit dem Coronavirus SARS-CoV-2 bietet die Mdglichkeit, die Reaktion vieler
Menschen sowohl auf eine neue Infektion als auch auf neue Impfungen auch in Abhangigkeit
von der Exposition gegentber PFAS zu untersuchen. So wurde eine Studie zu moglichen
Zusammenhangen zwischen infektionsbedingter Mortalitat und der Hohe der Exposition ge-
genuber PFAS kurzlich (Marz 2021) aus der italienischen Provinz Veneto publiziert: In einer
uber Jahrzehnte relativ hoch Uber PFAS-belastetes Trinkwasser exponierten Region war die
infektionsbedingte Mortalitat gegeniber der Kontrollregion um den Faktor 1,55 (90 % Kon-
fidenzintervall: 1,25; 1,92) erhoht. Individuelle PFAS-Analysen wurden nicht durchgefuhrt
(Catelan et al., 2021). In den nachsten Jahren sind zu diesem Themenkomplex weitere Ver-
offentlichungen zu erwarten, die sich mit der Frage der klinischen Relevanz des PFAS-Ein-
flusses auf das Immunsystem befassen.

Die aktuelle epidemiologische Datenlage lasst aus Sicht des BfR noch keine Schlussfolge-
rung hinsichtlich der Frage zu, ob es durch den Einfluss von PFOS, PFOA, PFNA und
PFHxS auf das Immunsystem auch zu einem haufigeren Auftreten und/oder schwerwiegen-
deren Verlaufen von Infektionen kommen kann.

3.1.2.4.2 Cholesterol und kardiovaskulare Erkrankungen

Die Ergebnisse zahlreicher epidemiologischer Studien weisen konsistent auf eine positive
Assoziation zwischen den Blutserumkonzentrationen von PFOA und PFOS und dem Gehalt
an Gesamtcholesterol im Serum hin (Steenland et al., 2009; Eriksen et al., 2013; Nelson et
al., 2010). Neuere epidemiologische Querschnittsstudien, die in der aktuellen Stellungnahme
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der EFSA (2020a) bertcksichtigt wurden, bestatigen diesen Zusammenhang. Bemerkens-
wert ist, dass die in diesen Studien beobachtete Erhéhung um ca. 5 bis 7,5 % Gesamtcho-
lesterol bis in den Bereich der gemessenen mittleren PFOS/PFOA-Gehalte zu verzeichnen
ist, die weitere Zunahme bei noch héheren Gehalten aber nur noch geringfigig ist. Flr Kin-
der und Jugendliche liegt eine umfangreiche Studie vor (Frisbee et al., 2010), die fur die hier
untersuchten Altersgruppen vergleichbare Ergebnisse zeigt. In einigen Studien, so auch bei
Steenland et al., (2009), wurde gezeigt, dass hdohere Gehalte an PFOS/PFOA im Serum mit
erhéhten LDL-Cholesterolspiegeln assoziiert sind. Im Vergleich zum Gesamtcholesterolspie-
gel wird dem LDL-Cholesterolspiegel eine hohere Relevanz als Risikofaktor fur Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen beigemessen.

Neben PFOS und PFOA wurden in verschiedenen epidemiologischen Studien auch maogli-
che Assoziationen zwischen den Blutserumgehalten weiterer PFAS und dem Cholesterol-
spiegel untersucht. Fur PFNA wurde laut der EFSA (2020a) in acht von neun Studien eine
positive Assoziation mit dem Gesamtcholesterolspiegel beobachtet (u.a. Nelson et al., 2010;
Seo et al., 2018; Dong et al., 2019). Allerdings ist bei der Interpretation dieser Ergebnisse die
hohe Korrelation von PFNA mit den in hdheren Konzentrationen vorliegenden Verbindungen
PFOS und PFOA zu beachten. Fir PFHxS und weitere PFAS wie z.B. PFHxA, PFHpA,
PFBA, PFDA oder PFHpS wurden in der Mehrzahl der Studien keine derartigen Assoziatio-
nen beobachtet.

Nicht endgultig geklart ist laut der EFSA (2020a) die Frage, ob es sich bei der beobachteten
Assoziation zwischen PFAS-Blutserumgehalten und Gesamtcholesterol um einen kausalen
Zusammenhang handelt. Es ware auch maéglich, dass beide Parameter kausal von einem
dritten Parameter abhangen. Unter der Annahme, dass PFAS gemeinsam mit Gallensauren
aus dem Darm rlickresorbiert werden, wiirden Personen mit einer individuell hohen Riickre-
sorptionsrate von Gallensauren auch eine entsprechend hohe Rickresorptionsrate fir PFAS
aufweisen. Eine hohe Ruckresorptionsrate von Gallensduren geht jedoch mit einer Inhibie-
rung der Neusynthese von Gallensauren einher. Eine verminderte Neusynthese von Gallen-
sauren, fur die Cholesterol die Vorlaufersubstanz ist, fihrt zu einem erhéhten Blutserumspie-
gel an Gesamtcholesterol. In diesem Szenario wirden Personen mit einer hohen Ruckre-
sorptionsrate fur Gallensauren und PFAS als Personen mit hohen PFAS-Gehalten im Blut
und gleichzeitig hoheren Cholesterolgehalten im Blut auffallen, ohne dass die hdheren
PFAS-Gehalte in einem kausalen Zusammenhang mit den héheren Cholesterolgehalten ste-
hen. Ein mdgliches Confounding (Koinzidenz von erhdhten Serumspiegeln fur PFAS und Ge-
samtcholesterol) durch den enterohepatischen Kreislauf (Ausscheidung in den Darm Uber
die Galle mit nachfolgender Rickresorption aus dem Darm) Iasst sich demnach nicht aus-
schlieRen (EFSA 2018b).

In ihrer vorangegangenen Stellungnahme hat die EFSA die Mdglichkeit eines derartigen
Confoundings nicht naher in Betracht gezogen (EFSA, 2018a). In ihrer aktuellen Stellung-
nahme berlcksichtigt die EFSA die Mdglichkeit eines Confoundings und misst den Unsicher-
heiten hinsichtlich der Kausalitat zwischen einer PFAS-Exposition und dem Gesamtcho-
lesterolspiegel im Blut daher nun eine grof3ere Bedeutung bei (EFSA, 2020a). In der Folge
sieht die EFSA in den Ergebnissen der epidemiologischen Studien weiterhin eine klare Evi-
denz fur eine Assoziation zwischen den PFAS-Blutserumspiegeln und Gesamtcholesterol,
stutzt sich fur die Ableitung des gesundheitsbasierten Richtwertes aber nicht mehr auf diese
Ergebnisse.

Die Ergebnisse einer Langsschnittstudie, in der abnehmende PFOS/PFOA-Blutserumspiegel

mit einer Abnahme des Cholesterolspiegels einhergingen, stitzen die Annahme eines kau-
salen Zusammenhangs der PFAS-Exposition mit einer Erhéhung des Cholesterolspiegels
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(Fitz-Simon et al., 2013). Gegen eine ,reverse Kausalitat* (erhéhte Cholesterolwerte bedin-
gen héhere PFOS/PFOA-Spiegel) sprechen nach Angaben von Steenland et al., (2009) die
Messwerte von Personen, die cholesterolsenkende Mittel nahmen. Unter der Annahme, dass
der Cholesterolspiegel den PFOA/PFOS-Spiegel beeinflusst, misste dieser bei behandelten
Personen niedriger ausfallen. Dieser Effekt war in den Studiendaten jedoch nicht zu be-
obachten.

Auch in Tierstudien mit Nagern wurden Veranderungen des Cholesterolspiegels im Serum
nach wiederholter Exposition gegenuber PFOS oder PFOA beobachtet. Hier zeigten sich er-
niedrigte Gesamtcholesterolspiegel, wobei in den Untersuchungen deutlich hdhere Expositio-
nen gegentber PFOS und PFOA vorlagen als in epidemiologischen Studien, in denen dieser
Parameter untersucht wurde (s. 3.1.2.3.1).

Eine Uber einen langen Zeitraum anhaltende Erhéhung des Gesamtcholesterols, insbeson-
dere der LDL-Fraktion, wird als einer von mehreren Risikofaktoren fir die Entstehung von
kardiovaskularen Erkrankungen bei Erwachsenen angesehen (Ference et al., 2017, Piepoli
2016). Die verfligbaren epidemiologischen Studien zeigen jedoch keine klare Assoziation
zwischen PFAS-Blutserumspiegeln und Erkrankungen wie z.B. Arteriosklerose, Bluthoch-
druck, Herzinfarkt oder Schlaganfall. Die EFSA (2018a, 2020a) fuhrt funf Querschnittsstudien
(cross-sectional) und vier Langsschnittstudien (longitudinal) auf, die Assoziationen zwischen
PFOS/PFOA-Exposition und Parametern von Herz-Kreislauferkrankungen untersucht haben.
In sechs dieser Studien wurden auch magliche Zusammenhange zwischen weiteren PFAS
(einschliellich PFNA und PFHxS) und Herz-Kreislauf-Erkrankungen untersucht. Auch wenn
einige jungere Studien (Bao et al., 2017; Huang et al., 2018; Mastrantonio et al., 2018) auf
eine positive Assoziation zwischen einer Exposition gegenuber PFAS und Herz-Kreislauf-Er-
krankungen hindeuten, so betrachtet die EFSA die Datenlage in ihrer aktuellen Stellung-
nahme zusammenfassend als derzeit noch nicht ausreichend als Basis fur die Ableitung ei-
nes gesundheitsbasierten Richtwertes (EFSA, 2020a).

3.1.2.4.3 ALT-Blutspiegel

Alanin-Aminotransferase (ALT) ist ein Enzym, das vor allem in Hepatozyten vorkommt. In der
Labordiagnostik wird die ALT-Aktivitat im Blutserum als einer von mehreren Parametern flir
den Nachweis einer Leberschadigung gemessen. Eine erhdhte ALT-Aktivitat im Blutserum
korreliert mit einem vermehrten Absterben von Hepatozyten und ist damit ein Indikator fiir
eine Leberschadigung.

Bereits in der friheren Stellungnahme der EFSA (2018a) wurde der in epidemiologischen
Studien beobachtete Zusammenhang zwischen der Exposition gegentuber PFOA und erhéh-
ten ALT-Aktivitaten im Blutserum dargestellt. Die aktuelle Stellungnahme der EFSA (2020a)
zeigt nun, dass in mehreren epidemiologischen Studien auch eine positive Assoziation zwi-
schen den Blutserumgehalten an anderen PFAS, u.a. PFOS, PFNA und PFHxXS, und der
ALT-Aktivitat im Blutserum beobachtet wurde (Salihovic et al., 2018; Jain et al., 2019). Die in
den Blutproben gemessenen moderat erhohten ALT-Aktivitaten lagen laut der EFSA (2018a,
2020a) meistens innerhalb des Referenzbereiches dieses Laborparameters. Nur in einzelnen
Studien wurde fir PFOA, verzweigte Derivate von PFOS und PFNA beobachtet, dass hohe
Blutserumkonzentrationen mit ALT-Messwerten oberhalb des Referenzbereichs assoziiert
waren (Gallo et al., 2012; Nian et al., 2019; nach EFSA 2020a). Hinsichtlich erhéhter Werte
flr weitere klassische Blutparameter, die auf eine Schadigung der Leber hinweisen, wie z.B.
Alkalische Phosphatase (ALP), y-Glutamyltransferase (GGT) oder Bilirubin, zeigen Studien-
ergebnisse keinen klaren Zusammenhang mit erhohten PFAS-Blutserumkonzentrationen.
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Dariber hinaus weisen die Ergebnisse epidemiologischer Studien laut der EFSA (2020a)
nicht konsistent auf einen Zusammenhang zwischen PFAS-Blutspiegeln und einer erhéhten
Inzidenz von Lebererkrankungen oder leberassoziierten Stoffwechselerkrankungen wie z.B.
dem metabolischen Syndrom, Fettleibigkeit oder Diabetes hin. Die beobachtete positive As-
soziation zwischen PFAS-Blutspiegeln und ALT-Aktivitaten sieht die EFSA auch in ihrer aktu-
ellen Stellungnahme (EFSA 2020a) als ungeeignet an, um darauf basierend einen gesund-
heitsbasierten Richtwert abzuleiten, weil in den Studien nur geringe Erhdhungen der ALT-
Aktivitdten beobachtet wurden und nur in wenigen Studien Assoziationen mit ALT-Aktivitaten
aulBerhalb des Referenzbereiches beschrieben wurden.

3.1.2.4.4 Geburtsgewichte

In mehreren epidemiologischen Studien wurde ein inverser Zusammenhang zwischen Ge-
burtsgewichten von Neugeborenen und den PFOA- und PFOS-Blutserumkonzentrationen
der Mutter beobachtet (EFSA 2018a, 2020a). In einer jungeren Studie wurde dies auch fur
PFNA beobachtet (Meng et al., 2018). In dieser danischen Kohortenstudie wurden PFAS-
Gehalte in mutterlichen Blutproben bestimmt, die um das Jahr 2000 gewonnen wurden, und
die im Vergleich zu heute deutlich hdhere PFAS-Gehalte aufwiesen (mittlere Konzentratio-
nen fur PFOS 30,1 ug/L, fir PFOA 4,6 ug/L, fir PFHxS 1,0 pg/L und fur PFNA 0,5 ug/L). Flr
andere PFAS waren die Ergebnisse in epidemiologischen Untersuchungen in Bezug auf ver-
minderte Geburtsgewichte inkonsistent, wobei die Blutserumkonzentrationen dieser PFAS in
einigen Studien deutlich niedriger waren als die von PFOS und PFOA (z.B. Kwon et al.,
2016, Bach et al., 2016; nach EFSA 2020a).

Die EFSA sieht die klinische Relevanz und die Kausalitat fur den Zusammenhang zwischen
Gehalten an PFOS und PFOA im Blut und der Beobachtung verminderter Geburtsgewichte
als unklar an. Aus Sicht der EFSA geben die vorhandenen Studien Hinweise auf einen kau-
salen Zusammenhang dieser Parameter. Ein mégliches Confounding durch physiologische
Veranderungen in der Schwangerschaft (z.B. eine erhdhte glomerulare Filtrationsrate der
Nieren) lasst sich aber nicht ausschliefen und es wurde kein erhéhtes Risiko flir das Auftre-
ten von Geburtsgewichten, die als ,niedrig” definiert sind (<2500 g), oder fir das Auftreten
einer erhdhten Inzidenz von Frihgeburten oder Fehlgeburten berichtet. Dartber hinaus gibt
es sowohl bei Mannern als auch bei Frauen keine Hinweise auf PFAS-vermittelte Auswirkun-
gen auf die Fruchtbarkeit oder die Reproduktionsfahigkeit.

3.1.2.4.5 Weitere untersuchte Assoziationen

In zahlreichen epidemiologischen Studien wurden weitere potentielle gesundheitliche Auswir-
kungen von PFAS betrachtet. In der Gesamtschau ist laut der EFSA (2020a) festzuhalten,
dass es keine Hinweise auf Assoziationen zwischen einer Exposition gegenuber PFAS und
entwicklungsneurologischen Effekten, dem Wachstum von Kindern, Verhaltensauffalligkeiten
und psychiatrischen oder kognitiven Effekten gibt. Aus den Studien resultierten auch keine
oder nur unzureichende Hinweise hinsichtlich einer Assoziation zwischen PFAS und der
Funktion der Schilddrise, der Nierenfunktion und der Knochendichte. In bevdlkerungsbezo-
genen Studien wurde des Weiteren untersucht, ob ein erhdhtes Krebsrisiko fir den Men-
schen im Zusammenhang mit einer Exposition gegentber PFAS besteht. Fir PFOS und
PFOA unterstutzen die bis August 2019 vorliegenden Ergebnisse dieser Studien die An-
nahme nicht ausreichend, dass ein solcher Zusammenhang beim Menschen besteht. Das
bedeutet, dass ein Zusammenhang derzeit nicht eindeutig belegt werden kann. Hinsichtlich
anderer PFAS liegen bislang kaum Humandaten zur Kanzerogenitat vor (EFSA 2020a).
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3.1.2.5 Ableitung eines gesundheitsbasierten Richtwertes

3.1.2.5.1 Auswahl der betrachteten Verbindungen und Ansatz zur Bewertung der Mischungs-
effekte

In den vorangegangenen Stellungnahmen der EFSA und anderer internationaler Gremien
wurden die beiden Substanzen PFOA und PFOS bewertet und fir jede Substanz ein eigener
Wert fUr die tolerierbare tagliche/wdchentliche Aufnahme (TDI/TWI, tolerable daily/weekly
intake)'! als gesundheitsbasierter Richtwert abgeleitet.

Basierend auf Daten aus Tierversuchen publizierte die EFSA im Jahr 2008 TDI-Werte von
0,15 ug/kg KG pro Tag fur PFOS und 1,5 pg/kg KG pro Tag fur PFOA. Andere Gremien und
auch die EFSA leiteten spater deutlich niedrigere gesundheitsbezogene Richtwerte ab, was
zunachst in erster Linie auf die Verwendung anderer toxikokinetischer Modelle fir die Be-
ricksichtigung der Unterschiede in den Halbwertszeiten zwischen Versuchstieren und dem
Menschen zurlickzufiihren war (z.B. ATSDR 2018), spater auch aus der Verwendung epide-
miologischer Daten und der Zugrundelegung von Wirkungsendpunkten fur die TWI-Ableitung
resultierte, bei denen es sich eher um einen Risikofaktor flr eine Erkrankung als um eine ei-
gentliche Erkrankung handelt (z.B. 6 ng/kg KG pro Woche fur PFOA und 13 ng/kg KG pro
Woche fiir PFOS in der Stellungnahme der EFSA 2018a) 2.

Die EFSA hat nun in ihrer aktuellen Stellungnahme entsprechend einer neuen Leitlinie zum
Vorgehen bei der gesundheitlichen Bewertung von Mischungseffekten (EFSA 2019) als ge-
sundheitsbasierten Richtwert einen TWI von 4,4 ng/kg KG/W oche fur die Summe der vier
Verbindungen PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS abgeleitet (EFSA, 2020a). Diese vier Verbin-
dungen gehoéren zu der Gruppe der langkettigen PFAS. Die Auswahl dieser Verbindungen
wird damit begriindet, dass sie (i) ahnliche toxikokinetische Eigenschaften mit langen Halb-
wertszeiten und einem hohen Potenzial zur Akkumulation im menschlichen Kdrper besitzen
(s. 3.1.2.1), (ii) &hnliche Effekte in Tierstudien zeigen (s. 3.1.2.3) und (iii) die dominanten
PFAS in humanen Blutproben sind (s. Kapitel 3.1.2.2). Im Median der von der EFSA (2020a)
ausgewerteten HBM-Studien der Jahre 2007 bis 2018 reprasentiert die Summe der media-
nen Konzentrationen dieser vier Verbindungen ca. 90 % der im menschlichen Blut beobach-
teten PFAS-Exposition.

Im Rahmen eines pragmatischen Ansatzes wurde entschieden, die Bewertung der Mi-
schungseffekte auf die vier PFAS zu begrenzen, die hauptsachlich im menschlichen Blutse-
rum nachgewiesen werden (EFSA 2020a). Fur die Ubrigen in Lebensmitteln bisher nachge-
wiesenen PFAS konnte kein gesundheitsbasierter Richtwert wie ein TW| abgeleitet werden,
da dazu die aktuell vorhandene Datenbasis zur Toxikologie der einzelnen Verbindungen und
zur Ableitung von Wirkstarkenfaktoren bzw. Toxizitatsaquivalenzfaktoren (,potency factors®),
die eine gesundheitliche Bewertung weiterer PFAS im Rahmen eines Gruppenansatzes er-
moglichen kénnten, nicht ausreicht. Die EFSA erkennt jedoch in ihrer Stellungnahme an,
dass ein Bedarf fur die Erhebung toxikologischer Daten und die Bewertung weiterer PFAS in
Zukunft besteht. In Ermangelung von vergleichenden Studien zur relativen toxikologischen

"Tolerable Daily/Weekly Intake (TDI/TWI): Gesundheitsbezogener Richtwert fiir die tolerierbare
Menge einer Kontaminante (pro Kilogramm KG), die pro Woche bei lebenslanger Aufnahme keine
gesundheitlichen Beeintrachtigungen erwarten lasst.

2In einer Stellungnahme der Agency for Toxic Substances and Disease Registry (ATSDR) 2018 wur-
den auch Minimal Risk Level (MRL) fir PFHxS und PFNA abgeleitet (ATSDR 2018).
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Potenz der vier PFAS in Bezug auf den zur Ableitung des TWI herangezogenen toxikologi-
schen Endpunkt (s.u.) wird fur die vier Verbindungen des Summen-TWI1 in der aktuellen Stel-
lungnahme der EFSA (2020a) ein &quivalentes toxisches Potenzial angenommen.

3.1.2.5.2 Auswahl des kritischen Effektes (sensitivster toxikologischer Endpunkt) und der kri-
tischen Studie

Die TWI-Ableitung der EFSA (2020a) basiert auf den Ergebnissen epidemiologischer Stu-
dien, in denen bei Kindern eine inverse Assoziation zwischen den Blutserumgehalten an
PFOA, PFENA, PFOS und PFHxS und Titern von Impfantikérpern beobachtet wurde, die als
verminderte Bildung der Antikorper interpretiert wurde (Abraham et al., 2020; Grandjean et
al., 2012). Diese verminderte Antikdrperbildung nach Impfungen wurde in mehreren epidemi-
ologischen Studien und Tierstudien bei niedrigen Serumkonzentrationen fur verschiedene
PFAS beobachtet und wird als sensitivster Endpunkt angesehen. Der aus der Studie von Ab-
raham et al. (2020) berechnete niedrigste Benchmark Dose Lower Confidence Limit 10
(BMDL1o) in H6he von 17,5 pug/L Serum fir die Assoziation der Summe der vier genannten
PFAS mit der Hohe der Titer der Diphtherie-Impfantikdrper wurde als Ausgangspunkt fir die
TWI-Ableitung genutzt'3. Dieser Wert stellt das niedrigste Ergebnis der Benchmark-Dose-
Modellierungen flr die Daten zur Assoziation der Summe der Blutserumgehalte der vier
PFAS mit den Antikdrpertitern bei Kindern nach Impfungen gegen Diphtherie und Tetanus
unter Verwendung von vier individuellen Modellen dar. Dies bedeutet, dass bei Blutserumge-
halten unterhalb dieses Wertes bei Kindern mit hoher Wahrscheinlichkeit keine um 10 % o-
der mehr verminderten Impfantikdrpertiter auftreten, die durch die Exposition gegentber
PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS bedingt sind. Der Blutserumgehalt von 17,5 ug/L ist daher
aus Sicht von EFSA und BfR als kritischer Referenzpunkt fir die interne Exposition der Al-
tersgruppe der Sauglinge zu betrachten. Auch fir altere Kinder, die nach den Benchmark-
Dose-Berechnungen der EFSA weniger empfindlich sind, kann dieser Wert der Summe der
vier PFAS von 17,5 ug/L aus Sicht des BfR im Sinne eines konservativen Herangehens
ebenfalls als Referenzpunkt fur die Bewertung der internen Exposition verwendet werden.
Die immunologischen Studiendaten flr Erwachsene und Heranwachsende lassen noch
keine Schlussfolgerung hinsichtlich der Frage zu, ob die Anwendung des Wertes fir diese
Altersgruppen gerechtfertigt ist.

Fir die Berechnung der BMDL-W erte 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 Ublicherweise aus Tierstu-
dien stammen. Dabei musste das Verfahren aber modifiziert werden. Die Modifikationen, die
die EFSA gewahlt hat, sind aus Sicht des BfR plausibel.

Die geringere Konzentration an Antikdrpern im Blutserum nach Impfungen bei Kindern mit
hoheren Gehalten an PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS im Blutserum weist auf eine Wirkung
der Stoffe auf das Immunsystem hin. Der zugrundeliegende Wirkmechanismus ist bislang
noch nicht aufgeklart.

BBMDL: Untere Grenze des zur Benchmark-Dose (BMD) zugehérigen Konfidenzintervalls. Die BMD
stellt die Uber mathematische Dosis-Wirkungs-Modellierungen ermittelte Dosis dar, die in den der
Modellierung zugrundeliegenden Untersuchungen mit einer bestimmten EffektgroRe (im Falle der
BMD 10 z.B. einer Erh6hung des Effektes um 10 %) assoziiert ist.
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Eine verminderte Konzentration von Impfantikdrpern im Blutserum ist grundsatzlich als uner-
wlnscht anzusehen, auch wenn es durch die bestehenden Sicherheitsmargen bei Impfun-
gen bei Beachtung der Impfempfehlungen der Standigen Impfkommission des Robert Koch-
Instituts nicht unbedingt zu einem verminderten Impfschutz kommen muss. Die aktuelle Da-
tenlage lasst noch keine Schlussfolgerung hinsichtlich der Frage zu, ob es durch den Ein-
fluss von PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS auf das Immunsystem auch zu einem haufigeren
Auftreten von Infektionen kommen kann.

Zum Zeitpunkt der Publikation der vorhergehenden Stellungnahme der EFSA (2018a) hatte
das BfR die damals vorliegende Evidenz zur Frage einer mdglicherweise durch PFOS/PFOA
verursachten verminderten Konzentration an Impfantikdrpern im Blutserum bzw. einer erhéh-
ten Infektanfalligkeit als unzureichend und teilweise widersprtichlich angesehen. Die Kritik
des BfR bezog sich auf die zu diesem Zeitpunkt vorliegende Datenbasis. Diese Datenbasis
wurde inzwischen durch die Veroéffentlich einer neuen Studie (Abraham et al., 2020) deutlich
erweitert, so dass das BfR keine unzureichende Evidenz bei der Frage einer durch
PFOS/PFOA verursachten verminderten Konzentration an Impfantikérpern im Blutserum
mehr sieht. Die neue Studie schlie3t wichtige Datenlicken und wurde von der EFSA als
SchlUsselstudie bei der Ableitung des TWI gewahlt.

Auch in der EFSA-Stellungnahme von 2018a basierte die TWI-Ableitung auf den Ergebnis-
sen epidemiologischer Studien. Hier wurde die positive Korrelation zwischen Blutserumge-
halten an PFOA bzw. PFOS und einem erhdhten Blutserumspiegel an Gesamtcholesterol flr
die TWI-Ableitungen fur PFOS und PFOA herangezogen. Das BfR hatte bei dieser Ableitung
insbesondere die Frage der Evidenz einer Kausalitat und der klinischen Relevanz der fur die
TWI-Ableitung zugrunde gelegten Ergebnisse aus epidemiologischen Studien kritisch gese-
hen.

In ihrer aktuellen Stellungnahme misst die EFSA den Unsicherheiten hinsichtlich der Kausali-
tat zwischen einer PFAS-Exposition und dem Gesamtcholesterolspiegel im Blut nun eine
grofRere Bedeutung bei als in ihrer vorherigen Stellungnahme (vgl. Kapitel 3.1.2.4.2). In der
Folge sieht die EFSA in den Ergebnissen der epidemiologischen Studien weiterhin eine klare
Evidenz fir eine Assoziation zwischen den PFAS-Blutserumspiegeln und Gesamtcholesterol
im Serum, stltzt sich fur die Ableitung des gesundheitsbasierten Richtwertes aber nicht mehr
auf diese Ergebnisse.

Auch die beobachtete positive Assoziation zwischen PFAS-Blutspiegeln und ALT-Aktivitaten
wertet die EFSA in ihrer Stellungnahme 2020, wie bereits 2018, als ungeeignet, um darauf
basierend einen gesundheitsbasierten Richtwert abzuleiten, weil in den Studien nur geringe
Erhéhungen der ALT-Aktivitaten beobachtet wurden und nur in wenigen Studien Assoziatio-
nen mit ALT-Aktivitdten auBerhalb des Referenzbereiches beschrieben wurden. Zwar wurde
der Effekt auch in Tierstudien beobachtet, es bestehen aber wegen groler Unterschiede in
den Dosis-Wirkungskurven Unsicherheiten bezuglich der Vergleichbarkeit der Effekte.

Ebenso wird die in epidemiologischen Studien beobachtete Assoziation geringerer Geburts-
gewichte mit hdheren Serumkonzentrationen an PFOS, PFOA und PFNA in der aktuellen
Stellungnahme der EFSA (2020a), wie auch bereits in der vorherigen Stellungnahme (EFSA
2018a), wegen Unklarheiten bezlglich der klinischen Relevanz und der Kausalitat als nicht
geeignet fur die Ableitung eines gesundheitsbasierten Richtwertes angesehen.

"https://www.bfr.ound.de/cm/343/neue-gesundheitsbezogene-richtwerte-fuer-die-
industriechemikalien-pfos-und-pfoa.pdf
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Als sensitivster Effekt in Tierstudien wurde eine Beeintrachtigung der Entwicklung der Brust-
drisen als entwicklungstoxischer Effekt bei Mausen nach Exposition gegentber PFOA Uber
die Muttertiere in utero oder wahrend der Laktationszeit identifiziert (Macon et al., 2011, Tu-
cker et al., 2015, White et al., 2007, 2009, 2011). Die niedrigste wirksame Serumkonzentra-
tion LOAEC lag bei 20 pg/L bei den Nachkommen entsprechend einer LOAEC von 66 pg/L
bei den Muttertieren. Die Ableitung eines TW1 auf der Basis dieses Effektes wirde laut EFSA
(2020a) zu einem etwa neunfach niedrigeren TWI1 fur PFOA fuhren im Vergleich zu dem TWI
fir die Summe von PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS der aktuellen Stellungnahme der EFSA.
Die Beeintrachtigung der Entwicklung der Brustdrisen bei Mausen wurde jedoch weder fur
andere PFAS untersucht noch in anderen Tierspezies oder in epidemiologischen Studien ge-
pruft und wurde daher als nicht geeignet zur Verwendung als Grundlage fir die Ableitung ei-
nes gesundheitsbasierten Richtwertes interpretiert.

3.1.2.5.3 Physiologie-basierte toxikokinetische (PBTK) Modellierung und Ableitung des TWI

Lange gestillte Kinder erreichen bei tber die Zeit konstanter Exposition der Bevolkerung am
Ende der Stillperiode eine flr ihr Leben maximale interne Exposition an PFOS, PFOA, PFNA
und PFHxS. Ausgehend von dem BMDLo-Wert fur die Summe von PFOS, PFOA, PFNA und
PFHxA von 17,5 pg/L im kindlichen Blutserum wurde unter Verwendung eines PBTK-Modells
diejenige tagliche Aufnahmemenge der vier Verbindungen von Mittern errechnet, die zu die-
ser Gesamtkonzentration im Blutserum ihrer einjahrigen Kinder bei langer Stilldauer fliihren
wirde (EFSA 2020). Zur Darstellung des Transfers Uber die Muttermilch wurden Daten aus
HBM-Studien zum Verhaltnis der Gehalte der Verbindungen in Milch und Blutplasma stillen-
der Frauen genutzt (s. 3.1.2.1). Aufgrund der Ahnlichkeiten in der Toxikokinetik und der che-
mischen Struktur der Perfluoralkylsulfonsauren PFOS und PFHxS bzw. der Perfluoralkylsau-
ren PFOA und PFNA wurden in der Modellierung die Annahmen flr PFOS auch flr PFHxS
verwendet und die Annahmen fir PFOA auch flr PFNA. Auch die pranatale Exposition der
Sauglinge und die daraus resultierenden Gehalte im Blutserum der neugeborenen Kinder
wurden in der toxikokinetischen Modellierung bertcksichtigt.

Das hierfur verwendete toxikokinetische Modell beschreibt die orale Aufnahme, die Vertei-
lung in Blut, Gewebe und ggf. Muttermilch sowie die renale Ausscheidung von PFOA und
PFOS im menschlichen Kdrper (Loccisano et al., 2011, 2013). Das fir PFOA entwickelte Mo-
dell wurde in der Stellungnahme der EFSA (2020a) auch fir PFNA angewendet, das fur
PFOS entwickelte Modell auch fur PFHxS. Da der Simulationscode fur das Modell vollstan-
dig beschrieben ist, sind die Modellrechnungen nachvollziehbar und aus Sicht des BfR va-
lide. Allerdings sind in dem PBTK-Modell der enterohepatische Kreislauf von PFOA und
PFOS und deren mdgliche (wenn auch geringe) Ausscheidung tUber die Fazes nicht berlck-
sichtigt.

Basierend auf durchschnittlichen Konzentrationen im Blutserum der Studie von Abraham et
al., (2020) bei Kindern im Alter von einem Jahr entspricht der BMDL-Wert von 17,5 ug/L
Werten von 7,7 ug/L fur PFOS, 8,5 pg/L fur PFOA, 0,3 ug/L fur PFNA und 1,1 pg/L far
PFHxS (Anteile der Einzelverbindungen an der Summe: 43,8 %, 48,4 %, 1,7 % und 6,1 % flr
PFOA, PFOA, PENA und PFHXxS).

Das toxikokinetische Modell berechnet die korrespondierenden maternalen Blutserumkon-
zentrationen fUr Frauen im gebarfahigen Alter, die nicht Uberschritten werden durfen, damit
der BMDL1, von 17,5 ug/L auch bei lange gestillten Kindern nicht Gberschritten wird.
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Die Modellierung ergab, dass eine maternale Serumkonzentration von 6,9 pg/L fir die
Summe an PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS (4,9 pg/L fur PFSA und 2,0 pg/L far PFCA) un-
ter der Annahme einer 12-monatigen Stillzeit zu einer Serumkonzentration beim gestillten
Kind fuhrt, die den kritischen Wert von 17,5 ug/L flr die Summe von PFOS, PFOA, PFNA
und PFHXxS nicht Uberschreitet (8,7 pg/L fir PFSA und 8,8 ug/L fir PFCA)."®

Dieser Wert von 6,9 pg/L gibt also die maximale Blutserumkonzentration bei Muttern an, da-
mit der BMDL, von 17,5 pg/L bei deren Kindern auch bei langer Stilldauer nicht Gberschrit-
ten wird.

Die Modellierung ergab weiterhin, dass eine Person, die taglich bis zu 0,63 ng/kg KG der
Summe der vier PFAS (0,19 ng PFSA/ kg KG und 0,44 ng PFCA pro kg KG) aufgenommen
hat, im Alter von 35 Jahren'® die Serumkonzentration von 6,9 ug/L fir die Summe der vier
PFAS nicht Gberschreitet.

Wegen der langen Halbwertszeiten der vier PFAS im menschlichen Blutserum wurde aus
dieser taglichen Aufnahmemenge von 0,63 ng/kg KG pro Tag durch Multiplikation mit dem
Faktor 7'7 als TWI eine wochentliche Aufnahmemenge von 4,4 ng/kg KG fiir die Summe
von PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS errechnet.

Bei der dargestellten Ableitung des TWI verzichtet die EFSA auf die Anwendung von As-
sessmentfaktoren zur Beriicksichtigung der interindividuellen Variabilitat in der Toxikokinetik
oder der Sensibilitat. Damit wird den Umstanden Rechnung getragen, dass es sich bei der
inversen Assoziation der Gehalte an PFAS mit den Gehalten an Impfantikdrpern im Blutse-
rum eher um einen Risikofaktor flir eine Erkrankung als um eine Erkrankung handelt, und
dass die betrachtete Bevolkerungsgruppe in der zugrundeliegenden epidemiologischen Stu-
die Sauglinge waren, die als eine vulnerable Gruppe anzusehen sind.

Die jeweilige Summe der BMDL-W erte fir PFOS und PFOA, die in der friiheren Stellung-
nahme der EFSA (2018a) flr andere Assoziationen in epidemiologischen Studien abgeleitet
wurde, ist hdher als die mit dem aktuellen TW1 korrelierenden Blutserumgehalte bei Erwach-
senen fur die Summe von PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS von 6,9 ug/L. Der TWI von

4,4 ng/kg KG pro Woche schutzt daher auch vor anderen Effekten, die in epidemiologischen
Studien beobachtet wurden und als PFAS-bedingt diskutiert werden.

Wegen der langen Halbwertszeiten im menschlichen Blutserum kénnen sich PFOS, PFOA,
PFNA und PFHxS nach der Aufnahme mit der Nahrung, mit Trinkwasser oder Uber andere
Quellen im Korper bis zum Erreichen eines Gleichgewichtes zwischen Aufnahme und Aus-
scheidung anreichern. Ob durch eine Exposition, die den TWI von 4,4 ng/kg KG pro Woche
Uberschreitet, Konzentrationen oberhalb des dem TWI zugrundeliegenden Blutserumgehal-
tes von 6,9 pg/L erreicht werden, hangt von mehreren Faktoren ab: der Hohe der Uber-
schreitung, der Zeitdauer und der bereits im Kdrper vorhandenen Menge der Stoffe.

SBasierend auf den aus dem HBM abgeleiteten Verhaltnissen zwischen Konzentrationen in mutterli-
chem Blutserum und Muttermilch von 0,015 fiir PFSA und 0,03 fiir PFCA (s. 3.1.2.1) lage die initiale
Konzentration in der Muttermilch bei dieser Blutserumkonzentration bei 0,133 ug/L fiir die Summe
von PFOS, PFOA, PFNA und PFHXxS (0,073 ug/L PFSA und 0,06 ug/L PFCA).

16 35 Jahre: Annahme in der Modellierung fiir den Eintritt der Schwangerschaft

7 Faktor 7 fir die Umrechnung der taglichen auf die wochentliche tolerierbare Aufnahmemenge
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Da gestillte Sauglinge diejenige Altersgruppe darstellen, welche die héchsten PFAS-Gehalte
far die betrachteten Verbindungen erreicht, wird der TWI auch als protektiv fur andere Alters-
gruppen angesehen. Es ist jedoch zu berlicksichtigen, dass nur begrenzt Daten zur Beurtei-
lung einer maéglicherweise héheren Vulnerabilitat alterer Altersgruppen hinsichtlich mdglicher
Beeintrachtigungen des Immunsystems durch diese Verbindungen vorliegen.

Das methodische Vorgehen bei der Ableitung des TWI der EFSA berticksichtigt die Exposi-
tion gestillter Sauglinge, indem eine wdchentliche lebenslange Aufnahmemenge abgeleitet
wird, die sich an der Konzentration der vier PFAS im Blutserum von 35-jahrigen Frauen bzw.
der davon abhangigen Konzentration in der Muttermilch orientiert. Die vergleichsweise hohe
externe Exposition von Sauglingen wahrend der Stillphase sollte im Rahmen einer gesund-
heitlichen Bewertung daher nicht mit dem TWI verglichen werden. Von diesem Sonderfall ab-
gesehen schliefdt die Ableitung des TWI durch die EFSA alle Bevdlkerungsgruppen ein. Eine
(geringfugige) Uberschreitung des dem TWI zugrundeliegenden internen Expositionsniveaus
von 6,9 ug/L flr die Summe der vier PFAS bei Erwachsenen ist jedoch nicht damit gleichzu-
setzen, dass eine kritische PFAS-Exposition in Bezug auf die Gesundheit der Erwachsenen
Person vorliegt. Welches interne Expositionsniveau bei Erwachsenen als kritisch anzusehen
ist, kann aus der gegenwartig vorliegenden Datenlage nicht abgeleitet werden.

3.1.2.6 Unsicherheiten in der Datenbasis flir den TWI und der Ableitung des TWI

Laut der EFSA (2020a) bestehen Unsicherheiten in Bezug auf den sensitivsten Endpunkt,
der fUr die Ableitung des gesundheitsbasierten Richtwertes heranzuziehen ist, da Untersu-
chungen zur Wirkung auf die Brustdrise nur im Nagermodell mit PFOA durchgefiihrt wurden.
Es liegen zu diesem Endpunkt keine Erkenntnisse aus Tierstudien mit anderen Spezies, mit
anderen PFAS oder aus epidemiologischen Untersuchungen vor. Aulerdem bestehen we-
gen der begrenzten Datenlage Unsicherheiten in Bezug auf die Schlussfolgerung zu der
Frage, ob sich der Einfluss von PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS auf das Immunsystem auch
hinsichtlich einer klinisch relevanten Beeintrachtigung der Funktion des Immunsystems aus-
wirkt und es z.B. zu einem haufigeren Auftreten von Infektionen kommen kann. Auch hin-
sichtlich der Vulnerabilitat verschiedener Altersgruppen, bestehen Unsicherheiten bzw. Er-
kenntnisllcken.

Weitere Quellen flr Unsicherheiten bei der Ableitung des gesundheitsbasierten Richtwertes
liegen in der Annahme gleicher Effektstarke fir PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS und in der
Methodik der Ableitung des BMDL und der PBTK-Modellierung (dies betrifft u.a., die Annah-
men zum Transfer der PFAS vom mitterlichen Serum in die Muttermilch und die Berechnung
der Verteilungskoeffizienten zwischen Blutserum und Geweben aus Daten aus Tierstudien).

AufRerdem konnten interindividuelle Variabilitaten der Halbwertszeiten der PFAS im Blutse-
rum nicht bertcksichtigt werden.

3.1.3 Externe Exposition

Die vorliegende Schatzung der externen Exposition bezieht sich ausschlie3lich auf Lebens-
mittel (ausgenommen Trinkwasser). Andere Expositionsquellen, wie beispielsweise der Kon-
takt mit Gebrauchsgegenstanden oder die Aufnahme von Hausstaub, wurden nicht berlck-
sichtigt. Die externe Exposition wurde auf Basis von vorliegenden Gehalten der Jahre 2007-
2020 zu PFAS aus der Lebensmitteliberwachung in Deutschland und den reprasentativen
deutschen Verzehrsstudien fur die Altersgruppen von >0,5 bis 80 Jahren geschatzt. Die
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Schatzung wurde auf die Summe der vier PFAS, die von der EFSA in die Ableitung des
Summen-TWI einbezogen wurden, begrenzt (PFOS, PFOA, PFNA, PFHxS). Fir die Exposi-
tion bei mittlerem Verzehr ergibt sich fur die jeweiligen Altersgruppen ein Bereich von 4,3 bis
19,3 ng/kg KG pro Woche im LB und 50,6 bis 276,8 ng/kg KG pro Woche im UB.

Der grof3e Unterschied zwischen den Schatzungen im UB und im LB ist vor allem auf die Un-
sicherheiten in den Gehaltsdaten zurtuckzufihren. Dies ist unter anderem dadurch bedingt,
dass es einen sehr hohen Anteil an Werten unter der Nachweis- und Bestimmungsgrenze
gibt. Gleichzeitig sind trotz Ausschluss von Proben mit Bestimmungsgrenzen tber 1 pug/kg
die analytischen Grenzen insbesondere fur die Beschreibung von Lebensmitteln zu hoch, die
viel verzehrt werden, aber eher geringe oder nicht nachweisbare Gehalte aufweisen.

Neben den Unsicherheiten in der Hohe der Gesamtexposition ergeben sich insbesondere
auch Unsicherheiten in den Schatzungen fur die Beitrage einzelner Lebensmittelgruppen zur
Gesamtexposition. Nur fir die Hauptgruppen ,Fleisch und Fleischerzeugnisse®, ,Fisch und
Fischerzeugnisse® und partiell ,Milch und Milchprodukte® sowie ,Gemuse und GemUsepro-
dukte” waren ausreichend Gehaltsdaten vorhanden, um eine Differenzierung von Lebensmit-
teln mit hohen und niedrigeren Gehalten in der jeweiligen Gruppe zu ermoglichen. Insbeson-
dere die Schatzungen der Lebensmittelgruppen ,Fleisch und Fleischerzeugnisse® und ,Fisch
und Fischerzeugnisse® gehen mit vergleichbar geringeren Unsicherheiten einher. Die geringe
Anzahl an Messergebnissen in anderen Lebensmittelhauptgruppen fiuhrt dazu, dass einzelne
Lebensmittelhauptgruppen nicht gut durch Gehaltsdaten reprasentiert sind, teilweise Einzel-
werte einen sehr hohen Einfluss auf die Gesamtexposition haben und die Schatzung
dadurch erhebliche Unsicherheiten aufweist (z.B. ,Getreide und Produkte auf Getreideba-
sis”). Die Expositionsschatzung kann aufgrund dieser Unsicherheiten nur als eine nahe-
rungsweise Beschreibung der realen Expositionssituation angesehen werden.

Einige Lebensmittelhauptgruppen konnten aufgrund fehlender Daten zu Gehalten nicht in die
Expositionsschatzung einbezogen werden, wie z.B. ,Hiilsenfriichte, Nisse, Olsaaten und
Gewdrze“ '8, Trinkwasser als Getrank wurde ebenfalls nicht in die Expositionsschatzung ein-
bezogen. Trinkwasseranteile in anderen Lebensmitteln wurden in der Expositionsschatzung
berlicksichtigt. Weitere Unsicherheiten, wie Anhaltspunkte flr eine nicht-reprasentative Pro-
benahme, werden unter 3.1.3.4 ausfuhrlicher dargestellt.

Insgesamt legt auch ein Vergleich mit den Ergebnissen der franzdsischen Total-Diet-Studie

(TDS) (Riviere et al., 2014) nahe, dass die hier vorgelegte Schatzung der Exposition ebenso
wie die Schatzung der EFSA die PFAS-Aufnahme in der durchschnittlichen Allgemeinbeval-
kerung mdglicherweise Uberschatzt.

3.1.3.1 Datengrundlage
3.1.3.1.1 Datengrundlage zu Gehalten
Als Datengrundlage fiir die Auswertung der Gehalte an PFAS in Deutschland wurden aktu-

elle Daten aus den Lebensmitteliiberwachungsprogrammen der Bundeslander aus den Jah-
ren 2007 bis 2020 verwendet.

8BAuRerdem konnten folgende Lebensmittelhauptgruppen aufgrund fehlender Gehaltsdaten nicht in
die Expositionsschatzung einbezogen werden: , Tierische und pflanzliche Fette und Ole*, ,Obst- und
Gemisesafte und -nektare”, ,Kaffee, Kakao, Tee", ,Alkoholische Getranke®, ,Vegane und vegetari-
sche Produkte® sowie ,Sol3en und Wirzmittel“.
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Diese Daten wurden dem BfR mit Schreiben vom 10.07.2020 durch das Bundesamt fur Ver-
braucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) aufgrund einer durch das BfR Uber das
BVL mit Schreiben vom 09.07.2020 initiierten Datenabfrage bei den Lebensmittelliberwa-
chungsbehdrden der Bundeslander Ubermittelt. Die Datengrundlage umfasst Analyseergeb-
nisse aus den Uberwachungsprogrammen der Léander sowie aus weiteren von den Behérden
der Lander durchgeflhrten Untersuchungen. Die Daten enthalten Messungen zu insgesamt
21 verschiedenen PFAS. Fir den vorliegenden Bericht hat das BfR Daten zu Gehalten an
denjenigen PFAS ausgewertet, fur die in der aktualisierten Stellungnahme der EFSA ein TWI
abgeleitet wurde. Dabei handelt es sich um PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS (EFSA 2020a).
Die Anzahl der vorhandenen Messergebnisse flr diese vier PFAS ist in Tabelle 2 dargestellt.
Der Anteil von Werten unterhalb der Bestimmungsgrenze ist in dem Datensatz hoch. PFOS
und PFOA wurden haufiger untersucht als PFNA und PFHxS. Fur PFOS waren 71,2 % der
Gehalte nicht bestimmbar, fur die anderen drei PFAS mehr als 85 %.

Tabelle 2: Ubersicht iiber die Anzahl an Messergebnissen und den Anteil an Gehalten unterhalb der Be-
stimmungsgrenzen verschiedener PFAS in den iibermittelten Daten aus den Uberwachungsprogrammen
der Bundesldnder von Januar 2007 bis Juni 2020 vor der Anwendung der im Text beschriebenen Kriterien
zum Ausschluss von der Expositionsschiatzung

PFAS Anzahl Messergebnisse | Anteil unterhalb Bestimmungsgrenze [%]
Perfluoroctansulfonsaure (PFOS) 12.990 71,2
Perfluorhexansulfonséure (PFHxS) 7.220 92,7
Perfluornonansaure (PFNA) 7.299 87,0
Perfluoroctanséure (PFOA) 12.980 85,4

Werte unterhalb der Nachweisgrenze bzw. Bestimmungsgrenze wurden sowohl mit dem LB
als auch mit dem UB behandelt. Im LB-Ansatz wurden Werte unterhalb der Bestimmungs-
bzw. Nachweisgrenze gleich 0 gesetzt. Im UB-Ansatz wurden W erte unterhalb der Nach-
weisgrenze mit dem Wert der Nachweisgrenze und Werte unterhalb der Bestimmungsgrenze
aber oberhalb der Nachweisgrenze mit dem Wert der Bestimmungsgrenze ersetzt. Wenn nur
die Bestimmungsgrenze angegeben wurde, dann wurden Werte unter der Nachweisgrenze
auch mit dem Wert der Bestimmungsgrenze ersetzt. Abweichend von dem Ublichen Vorge-
hen des BfR wurde die Expositionsschatzung anstatt mit dem ,modified Lower Bound*“'®-An-
satz mit dem LB durchgefihrt. Dies ermdglicht einen besseren Vergleich mit der aktuellen
Schatzung der EFSA.

Insgesamt (Uber alle PFAS hinweg) wurden 97.857 Messergebnisse zu 13.018 untersuchten
Lebensmittelproben Ubermittelt. Die Verteilung der Messergebnisse Uber die verschiedenen
Lebensmittelgruppen hinweg ist allerdings inhomogen. Lebensmittel tierischen Ursprungs,
insbesondere Fleisch und Fisch, wurden im Vergleich zu Lebensmitteln pflanzlichen Ur-
sprungs deutlich haufiger untersucht. Zu einem grof3en Teil der Lebensmittel pflanzlichen Ur-
sprungs, auch zu einigen viel verzehrten Lebensmitteln dieser Gruppe, liegen keine Gehalts-
messungen Vor.

84.345 Messungen (entsprechend 9.890 Proben bzw. Teilproben?°) wurden von der weiteren
Auswertung ausgeschlossen, davon:

®Im ,modified Lower Bound® werden Werte unterhalb der Nachweisgrenze mit 0 und Werte unterhalb
der Bestimmungsgrenze mit der Nachweisgrenze ersetzt.

20Tgilproben treten auf, wenn z.B. von einem Tier mehrere Teile wie Muskelfleisch oder Leber unter-
sucht wurden.
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1) 3.635 Proben mit insgesamt 17.796 Messergebnissen, deren Probenahmegrund eine
nicht-reprasentative Beprobung nahelegt. Es ist jedoch nicht auszuschlief3en, dass
die Ubrigen Daten noch weitere Messergebnisse aus risikoorientierter bzw. gezielter
Probenahme enthalten (s. 3.1.3.4).

2) 2.373 Proben mit 31.585 Messergebnissen mit einer Bestimmungsgrenze oberhalb
1 ug/kg.?" Dieser Ausschluss wurde nicht vorgenommen fiir Innereien von Fisch und
Fleisch, welche selbst bei hdheren Nachweis- und Bestimmungsgrenzen in der Regel
nachweisbar/bestimmbar waren.

3) 16 Proben von Milch, mit 160 Messergebnissen, da diese mit einer nicht-validierten
Methode beprobt wurden und zudem unublich hohe Gehalte aufwiesen (manueller
Ausschluss).

4) 26.998 Messergebnisse durch den Ausschluss aller Ergebnisse zu PFAS aul3er
PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS, da diese Ergebnisse nicht in die Expositionsschat-
zung einbezogen wurden (dabei kam es zu keinem Ausschluss von Proben)

5) 1.397 Messergebnisse zu 361 Proben im Rahmen der Zuordnung zu Lebensmittel-
hauptgruppen. Dies betrifft 79 Messergebnisse zu Trinkwasser und zu Lebensmitteln,
fur die keine ausreichende Probenzahl vorhanden war, um diese als eigene Lebens-
mittelgruppe auszuwerten und die auch nicht sinnvoll einer anderen Lebensmittel-
gruppe zuzuordnen waren.

6) Weitere 7.409 Messergebnisse zu 3505 Proben, die nicht auf jede der vier PFAS un-
tersucht wurden und daher nicht bei der Summenbildung berucksichtigt werden konn-
ten.

In die weitere Auswertung der Gehaltsdaten sind somit 12.512 Analyseergebnisse zu PFOS,
PFOA, PFNA und PFHxS aus 3.128 Proben bzw. Teilproben eingeflossen.

Die untersuchten Proben wurden in Lebensmittelgruppen eingeteilt. Basis war zunachst im-
mer die FoodEx2-Hauptgruppe?? (z.B. ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis*) (EFSA
2015). Wenn in einer solchen Hauptgruppe wenige oder gar keine Lebensmittel untersucht
worden waren, wurde die Gruppe auf diesem Niveau ausgewertet. Wenn eine grofere An-
zahl Lebensmittelproben untersucht worden war, wurden Untergruppen erstellt, um eine fei-
nere Auswertung zu erméglichen. Neben ,Fleisch und Fleischerzeugnissen® und ,Fisch und
Fischerzeugnissen® betrifft dies noch die Hauptgruppe ,,Gemuse und Gemuseprodukte®, die
weiter in Pilze, Algen und sonstiges Gemiuse unterteilt werden konnte, sowie ,Milch und
Milchprodukte®, die weiter in verarbeitete und unverarbeitete Milch unterteilt wurde. Im Er-
gebnis wurden die Analyseergebnisse 67 Lebensmittelgruppen zugeordnet.

Zum Vergleich mit dem TWI muss die Exposition als Summe der vier PFAS PFHxS, PFNA,
PFOA und PFOS betrachtet werden. Um potenzielle Korrelationen der Gehalte der PFAS in
den Lebensmitteln zu bertcksichtigen, wurde diese Summenbildung auf der Ebene der Ge-
haltsdaten vorgenommen. Zur Bildung dieser Summe wurde wie folgt vorgegangen:

Umgang mit Messergebnissen <LOQ/LOD:

- Im LB wurden die Werte der vier PFAS fir eine Probe oberhalb der Bestimmungsgrenze
aufsummiert. Werte unterhalb der Bestimmungsgrenze wurden auf 0 gesetzt und somit
bei der Summenbildung nicht berlcksichtigt.

2"Messergebnisse mit hoheren Bestimmungsgrenzen als 1 pg/kg wurden in Orientierung am Vorgehen
der EFSA fiir eine bessere Vergleichbarkeit von der Auswertung ausgeschlossen.

22FoodEx2 ist ein von der EFSA entwickeltes System zur Klassifizierung von Lebensmitteln. Ausge-
hend von Hauptgruppen werden Lebensmittel auf weiteren Ebenen feiner und feiner klassifiziert.
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- Im UB wurde abhangig davon, ob bestimmbare Werte vorlagen oder nicht, unterschied-
lich vorgegangen: Wenn mindestens einer der vier PFAS-W erte der Probe bestimmt
werden konnte, wurden analog zum LB nur die bestimmten W erte aufsummiert und die
anderen mit 0 berticksichtigt. In dem Fall, dass alle Werte unterhalb der Bestimmungs-
grenze waren, wurde als Summe fur die vier Stoffe der Wert der hdchsten Bestimmungs-
grenze zugeordnet. Dies vermeidet, dass im Fall mehrerer zensierter Werte die Bestim-
mungsgrenzen mehrfach aufsummiert werden.

Tabelle 3 zeigt eine Ubersicht tber die mittleren Bestimmungsgrenzen der einzelnen PFAS.
In den meisten Hauptgruppen ist die mittlere Bestimmungsgrenze fuir alle Substanzen ober-
halb von 0,5 pug/kg. Ausnahmen sind die Hauptgruppen ,Wasser und W asserbasierte Ge-
tranke“, ,Alkoholische Getranke®, ,Milch und Milchprodukte® sowie ,Produkte flr Sauglinge
und Kleinkinder".

Obwohl Messergebnisse mit Bestimmungsgrenzen >1 ug/kg von der weiteren Auswertung
ausgeschlossen wurden, sind die Bestimmungsgrenzen im ausgewerteten Datensatz hoch.
Auch in frGheren Expositionsschatzungen zu PFAS waren die Nachweis- und Bestimmungs-
grenzen hoch, sodass die darauf basierenden Expositionsschatzungen grol3e Unsicherheiten
aufwiesen. Bei diesen Bestimmungsgrenzen liegen die Gehalte in den meisten untersuchten
Proben des Uberwiegenden Teils der Lebensmittelhauptgruppen unter der Bestimmungs-
grenze.

Tabelle 3: Ubersicht iiber die mittleren Bestimmungsgrenzen in den verschiedenen Hauptgruppen fir die
verwendeten PFAS aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslénder. Die Angaben beziehen sich
auf den Datensatz vor Ausschluss der Proben, die nicht auf alle vier PFAS untersucht wurden.

Mittlere Bestimmungsgrenze [ug/kg]

Lebensmittelhaupt- Perfluorh.gxan- Perfluornonan- Perfluoroctan- Perfluoro"c il

sulfonsaure e .. sulfonsaure
gruppe (PFHxS) sdure (PFNA) sdure (PFOA) (PFOS)
Getreide gnd Prgdukte 0,74 0,74 0.86 0.86
auf Getreidebasis
Gemtse und Gemluse- 0,59 0,60 0,67 0,66
produkte
Starkehaltige Wurzeln
oder Knollen und Erzeug- 0,99 0,99 0,95 0,95
nisse
Obst und Obstprodukte 0,36 0,42 0,61 0,56
Fleisch ung Fleischer- 0.86 0,84 1,60 1,65
zeugnisse
F.isch und Fischerzeug- 0,82 0,82 0,72 0,72
nisse
Milch und Milchprodukte 0,31 0,27 0,42 0,41
Eier und Eiprodukte 1,00 1,00 0,50 0,52
Zucker, StfRwaren und
wasserbasierte siiRe 0,72 0,72 0,66 0,66
Desserts
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Wasser unfi wasserba- 0,01 0,01 0,01 0,01
sierte Getranke
Alkoholische Getranke n/a n/a 0,20 0,20
Produkte fir Sauglinge 0.29 0,29 0,29 0,29
und Kleinkinder

@ Bei Innereien wurde der Ausschluss von Daten mit Bestimmungsgrenzen oberhalb 1 pg/kg nicht angewendet,
daher kénnen hier Werte >1 pg/kg vorkommen.
n/a: nicht analysiert

Die Tabellen 4 bis 7 zeigen die Anzahl der Proben sowie Mittelwert und 95. Perzentil der
nach dem oben beschriebenen Vorgehen berechneten Gehalte fir Lebensmittelhauptgrup-
pen, sowie fur die Untergruppen von ,Fleisch und Fleischerzeugnissen®, ,Fisch und Fischer-
zeugnissen®, ,Gemise und Gemuseprodukten® und ,Milch und Milchprodukten®. Die meisten
Proben befinden sich in den Hauptgruppen ,Fisch und Fischerzeugnisse® (n=904) und
.Fleisch und Fleischerzeugnisse“ (n=762).

Die Anzahl an Gehalten oberhalb der Bestimmungsgrenze variiert zwischen den Lebensmit-
telhauptgruppen. Wahrend z.B. in den Gruppen ,Starkehaltige Wurzeln oder Knollen und Er-
zeugnisse“ und ,,Obst und Obstprodukte® nur bei 1,1 % bzw. 0,9 % der Proben mindestens
eine der vier PFAS bestimmt wurde, liegt der Anteil in den Gruppen ,Fleisch und Fleischer-
zeugnisse* bzw. ,Fisch und Fischerzeugnisse® bei 41,3 % bzw. 45,0 %.

Die Hauptgruppen ,Fleisch und Fleischerzeugnisse®, ,Eier und Eiprodukte* sowie ,Fisch und
Fischerzeugnisse® zeigen die hochsten Gehalte. Die Gehalte in Fisch und Fleisch liegen da-
bei mit im Mittel 5,38 ug/kg bzw. 52,90 pg/kg deutlich oberhalb derer von Eiern, welche einen
mittleren Gehalt von 0,36 pg/kg aufweisen. Die hochsten Gehalte in der Gruppe ,Gemuse
und Gemiseprodukte® lassen sich auf hohe Gehalte von PFOA in der Untergruppe Algen (23
Proben) bzw. PFOS in der Untergruppe Pilze (21 Proben) zurlckflihren, die im Vergleich zur
Verzehrsmenge in dem vorliegenden Datensatz Uberproportional haufig vertreten sind. Fir
diese Lebensmittelgruppen war eine separate Auswertung basierend auf den entsprechen-
den Verzehrsdaten moglich.

In der Hauptgruppe ,Fleisch und Fleischerzeugnisse® weisen Innereien hdhere Gehalte als
Muskelfleisch auf. Wildschwein ist als die Tierart mit den héchsten Gehalten herauszustellen.
Gleichzeitig ist anzumerken, dass sowohl Wildschwein als auch Innereien hinsichtlich der
Probenzahl Uberproportional im Verhaltnis zum Verzehr beprobt wurden. Diese Lebensmittel
gingen daher (unter Bertuicksichtigung der Verzehrsdaten fur die jeweiligen Lebensmittel) als
separate Lebensmittelgruppe in die Expositionsschatzung ein. In der Untergruppe ,Fisch und
Fischerzeugnisse® finden sich die héchsten Gehalte in Karpfen, Aal und sonstigen Sil3was-
serfischen bzw. deren Innereien.

In der Lebensmittelhauptgruppe ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis® liegen Ergeb-
nisse zu 21 untersuchten Proben vor, von denen nur fur eine Probe ein Gehalt oberhalb der
Bestimmungsgrenze berichtet wurde.

Tabelle 4: Gehalte fiir die Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS aus den Uberwachungsprogrammen der
Bundeslander nach Lebensmittelhauptgruppen in pug/kg unter Verwendung des LB

23Gehalt PFOA 1,5 ug/kg (BG 1 pg/kg), PFOS, PFNA, PFHxS<BG (<1 pg/kg), PFPeA 1,5 ug/kg (BG 1
Mg/kg); auf Nachfrage hat das BVL nach Riicksprache mit dem untersuchenden Labor das Ergebnis
als valide bestatigt
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Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
Anzahl Anteil be- Mittelwert 95. Perzentil

Lebensmittelhauptgruppe Proben stimmbarer Gehalte Gehalte

Werte® [ugrka] [ugrka]
Getreide und Produkte auf Getreidebasis 21 4.8 % 0,07 ob
Gemiuse und Gemiiseprodukte 184 17,4 % 0,18 1,29
S.tarkehaltlge Wourzeln oder Knollen und Erzeug- 5 11% 0,01 b
nisse
Obst und Obstprodukte 108 0,9 % 0,01 ob
Fleisch und Fleischerzeugnisse 762 41,3 % 52,90 339,87
Fisch und Fischerzeugnisse 904 45,0 % 5,38 30,00
Milch und Milchprodukte 379 13,7 % 0,01 0,04
Eier und Eiprodukte 26 23,1 % 0,36 1,60
Zucker, StiBwaren und wasserbasierte slil3e
Desserts 34 0% 0 0
Wasser und wasserbasierte Getranke® 554 14,4 % 0,001 0,004
Produkte fir Sduglinge und Kleinkinder 61 0% 0 0

aEin Wert wurde als bestimmbar gezahlt, wenn in der Probe mindestens eine der vier PFAS bestimmbar gewe-

sen ist.

b Anteil bestimmbarer Werte <5 %, daher im 95. Perzentil 0

¢ ohne Trinkwasser

Tabelle 5: Gehalte fiir die Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS aus den Uberwachungsprogram-
men der Bundesldnder nach Lebensmittelgruppe in der Hauptgruppe ,,Fleisch und Fleischerzeugnisse* in

Hg/kg unter Verwendung des LB.

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)

Lebensmittelgruppe Fé:)zl?;lrlm s/:ir:::rl:bba?'e M(;::ﬁ:;,’:art Ggf\.allat:r[zpe;/t("g]
Werte™ [ug/kg]

Fleisch mehrerer Tiere2 28 0 % 0 0
Fleisch Rind/Kalb 11 72,7 % 1,34 2,95
Fleisch Schaf/Lamm 1 0% 0 0
Fleisch Schwein 39 25,6 % 0,05 0,01
Fleisch sonstige Sauger nicht-Wild® 43 0 % 0 0
Fleisch Wildschwein 68 73,5 % 33,77 236,93
Fleisch Reh Fleisch 38 2,6 % 0,03 0
Fleisch Hirsch 12 0% 0
Fleisch sonstige Sauger Wild® 4 0 % 0
Fleisch Huhn 38 10,5 % 0,19 1,49
Fleisch Pute 39 15,4 % <0,01 0,02
Fleisch sonstiges Gefliigel nicht-Wild® 6 16,7 % 2,37 10,65
Fleisch Geflugel Wild 8 62,5 % 4,17 16,23
Leber Rind/Kalb 136 56,6 % 3,67 11,08
Leber Schwein Leber 89 14,6 % 0,81 5,56
Leber Schaf/Lamm 8 62,5 % 3,83 11,46
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Fortsetzung Tabelle 5:

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
Lebensmittelgruppe :‘::ba;]rl‘ s/:ir:::rl:bba?'e M(;::ﬁ:;,’:art Ggf{aﬁ:'[zpeg;‘/’:("g]
Werte™ [ug/kg]

Leber Wildschwein 89 100,0 % 381,15 808,15
Leber sonstige Sauger Wild® 23 78,3 % 3,40 8,37
Leber Huhn 51 27,5 % 1,05 5,75
Leber sonstiges Geflligel nicht-Wildf 1 100,0 % 98,70 98,70
Leber sonstiges Geflligel Wild? 3 100,0 % 61,88 87,16
Sonstige Innereien Sauger nicht-Wild" 5 100,0 % 28,88 63,28
Sonstige Innereien Wildschwein' 4 100,0 % 706,66 2037,25
Sonstige Innereien Huhni 1 0 % 0 0
\?V?Ejitlge Innereien sonstiges Gefllgel nicht- 2 50,0 % 15,20 28.88
Fleisch, unspezifiziert 15 0% 0 0

2 Hinsichtlich der Tierart nicht weiter spezifizierte Fleischanteile, z.B. aus Bratwurst

b Fleisch von Saugern auBer Rind/Kalb, Schwein, Schaft/Lamm und Wild (hier: Ziege, Hauskaninchen, Pferd)
¢ Fleisch von Wildtieren auer Wildschwein, Reh und Hirsch (hier: Hase)

dFleisch von Geflligel auBer Huhn und Pute und Wild (hier: Ente, Gans, Wachtel)

e Leber von Saugern aufder Wildschwein (hier: Reh, Mufflon, Hirsch, Damwild)

f Leber von Gefliigel auRer Huhn und Wild (hier: Ente, Gans, Pute)

9 Leber von Wildgefliigel (hier: Wildente)

h Innereien auler Leber von Saugern, nicht-Wild (hier: Niere, Zunge, Blut vom Schwein)

i Innereien vom Wildschwein auBer Leber (hier: Niere, Herz, Milz)

I Innereien vom Huhn auRer Leber (hier: Herz)

KInnereien auler Leber von Gefliigel auBer Huhn und Wild (Herz von der Ente)

I Anteil bestimmbarer Werte <5 %, daherim 95. Perzentil 0

m Ein Wert wurde als bestimmbar gezahlt, wenn in der Probe mindestens eine der vier PFAS bestimmbar war

Tabelle 6: Gehalte fiir die Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS aus den Uberwachungsprogram-
men der Bundesldander nach Lebensmittelgruppe in der Hauptgruppe ,,Fisch und Fischerzeugnisse“ in
Hg/kg unter Verwendung des LB.

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)

Lebensmittelgruppe Anzahl Proben Anl:::Ll::lt\alzt:tr:am- Gell\:laitlieelmzi}tl(g] sz\.allatzr[z:;/tlilg]
Fisch, unspezifiziert 6 0% 0 0
Aal 42 52,4 % 6,34 28,41
Forelle 183 13,7 % 1,21 4,98
Krustentiere 6 33,3 % 0,50 1,85
Hering 46 23,9 % 0,38 3,57
Kabeljau 12 75,0 % 0,15 0,31
Karpfen 152 93,4 % 18,93 47,78
Seelachs 31 51,6 % 1,23 0,31
Lachs 50 22,0 % 1,89 11,31
Plattfische (Scholle, Seezunge) 41 61,0 % 0,25 0,87
Thunfisch 96 10,4 % 0,09 0,40
Weichtiere 56 32,1 % 0,74 5,22
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Fortsetzung Tabelle 6:

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
Lebensmittelgruppe Anzahl Proben Anl:::Ll::’(\alzt:tr:am- Gell\:laitlizlmzi}tl(g] sz\.allatir[z:;/tlilg]
Pangasius 49 32,7 % 0,70 3,28
Sonstige Seefische 12 66,7 % 0,66 2,74
Sonstige StRwasserfische 102 70,6 % 9,77 31,28
Innereien SilRwasserfische 19 100,0 % 12,87 29,46
Innereien Seefische 1 100,0 % 0,96 0,96

a2 Ein Wert wurde als bestimmbar gezahlt, wenn in der Probe mindestens eine der vier PFAS bestimmbar gewe-

sen ist.

Tabelle 7: Gehalte fiir die Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS aus den Uberwachungsprogram-
men der Bundesldnder nach Lebensmittelgruppen in pg/kg fiir die Untergruppen der Gruppen ,,Gemiise
und Gemiiseprodukte“ und ,,Milch und Milchprodukte* unter Verwendung des LB

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
. . . 95. Perzentil
. Anteil bestimm- Mittelwert

Lebensmittelgruppe Anzahl Proben bare Werte? Gehalte [ug/kg] Gehalte

[na/kg]
Gemiuse und Gemusepro- o
dukte, auBer Algen, Pilze 140 0.7 % <0,01 0
Algen 23 65,2 % 0,54 2,64
Pilze 21 76,2 % 0,94 1,39
Milch 332 15,7 % 0,01 0,04
Verarbeitete Milch 47 0,0 % 0 0

2 Ein Wert wurde als bestimmbar gezahlt, wenn in der Probe mindestens eine der vier PFAS bestimmbar gewe-
sen ist.

3.1.3.1.2 Verzehrsstudien

Insgesamt wurden drei verschiedene Studien zur Bestimmung des Verzehrs herangezogen:
Die VELS-Studie (Verzehrsstudie zur Ermittlung der Lebensmittelaufnahme von Sauglingen
und Kleinkindern fur die Abschatzung eines akuten Toxizitatsrisikos durch Ruckstande von
Pflanzenschutzmitteln), die Nationale Verzehrsstudie Il (NVS 1) und die EsKiMo-Studie (Er-
nahrungsstudie als Modul des bundesweit reprasentativen Kinder- und Jugendgesundheits-
survey KiGGS). Jede dieser Studien betrachtet eine gewisse Altersgruppe, womit die drei
Studien zusammen eine Alterspanne von einem halben Jahr bis zu 80 Jahren abdecken.
Eine Beschreibung der einzelnen Studien befindet sich in Anhang A.

Aufbereitung der Daten
Bei allen vier Datensatzen wurden zusammengesetzte Lebensmittel und Gerichte in ihre Zu-

taten aufgeschlusselt, z.B. Reis oder Zucchini, um eine maoglichst gute Zuordnung zu den auf
dieser Ebene vorliegenden Gehaltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Lander zu
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ermdglichen. In allen Verzehrsstudien verbleiben jedoch Codes des Bundeslebensmittel-
schlissels (BLS), die geringe Anteile von Zutaten aus anderen Lebensmittelgruppen enthal-
ten, die nicht berlcksichtigt wurden, wie z.B. bei Graubrot mit Zwiebeln, das neben der
Gruppe ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis" auch geringe Anteile der Gruppe ,Ge-
muse und Gemuseerzeugnisse“ enthalt.

Fir jede Studie wurde flr alle Teilnehmenden der mittlere tagliche Verzehr ausgerechnet,
indem alle Verzehrereignisse in jeder Lebensmittelgruppe summiert und am Ende durch die
Anzahl Interviewtage (ein Monat im Falle von Eskimo/DISHES, siehe Anhang A) geteilt wur-
den. AnschlieRend wurde durch Multiplikation mit 7 der wochentliche Verzehr ermittelt.

3.1.3.2 Expositionsschatzung

Die Exposition wurde auf individuellem Niveau berechnet, indem fiir jeden Teilnehmenden
jeder Verzehrsstudie der individuelle mittlere wochentliche Verzehr fur jede verzehrte Le-
bensmittelgruppe bzw. fir jedes verzehrte Lebensmittel mit dem mittleren Gehalt an PFAS
der entsprechenden Lebensmittelgruppe bzw. des entsprechenden Lebensmittels multipli-
ziert wurde. Dargestellt sind in den jeweiligen Tabellen die statistischen Kennzahlen (Mittel-
wert, Median, 95. Perzentil der betrachteten Altersgruppen der Verzehrsstudien) fir die Ex-
position bei mittleren Gehalten. Bei der Expositionsschatzung wurde der Verzehr von Trink-
wasser als Getrank nicht berlcksichtigt. Der Verzehr aller anderen Getranke wie Tee, Kaf-
fee, Safte, aber auch Mineralwasser wurde — sofern Gehaltsdaten verfugbar waren — in die
Schatzung mit aufgenommen. Da die Protokollierung in der VELS-Studie nicht zwischen
Trink- und Mineralwasser unterscheidet, wurde der gesamte Trinkwasserverzehr als Mineral-
wasser angenommen.

Fir Lebensmittelhauptgruppen, fiir die bei Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwa-
chungsprogrammen der Lander keine Messergebnisse vorlagen, konnte keine Exposition ge-
schatzt werden. In Lebensmittelhauptgruppen, in denen nur sehr wenige Gehaltsdaten vorla-
gen, wurden diese der Gesamtverzehrsmenge der jeweiligen Lebensmittelhauptgruppe zu-
geordnet. Im Folgenden werden die Expositionen fir die Summe von PFHxS, PFNA, PFOA
und PFOS dargestellt.

Die Expositionsschatzung wird fur folgende Altersgruppen angegeben:

- Sauglinge (VELS >0,5 bis <1 Jahr)

- Kleinkinder (VELS 1 bis 2 Jahre)

- Andere Kinder
(3 bis 9 Jahre: VELS 3 bis 5 Jahre, EsKiMo 6 bis 9 Jahre)

- Heranwachsende
(10 bis17 Jahre: EsKiMo 10 bis 11 Jahre, EsKiMo 12 bis 17 Jahre, NVS Il 14 bis 17
Jahre)

- Erwachsene (18 bis 64 Jahre)

- Altere (65 bis 74 Jahre)

- Hochbetagte (= 75 Jahre)

Diese Gruppen entsprechen den ublicherweise verwendeten Altersgruppen der EFSA.
Samtliche Expositionsschatzungen werden in Nanogramm pro Kilogramm KG und pro Wo-
che (ng/kg KG pro W oche) dargestellt.
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Die hohen Bestimmungsgrenzen fir PFAS in Lebensmitteln in dem vorliegenden Datensatz
(Tabelle 3) fihren zu einem hohen Anteil an Daten/Messergebnissen unterhalb der Bestim-
mungsgrenzen und zu einer vergleichsweise hohen Expositionsschatzung im UB. Daraus er-
geben sich grolie Unterschiede zwischen den Ergebnissen der Expositionsschatzungen im
LB und im UB. Die Exposition fir alle Altersgruppen ist im UB um ein Vielfaches héher. In
den folgenden Tabellen ist die Expositionsschatzung im LB dargestellt. Die entsprechenden
Tabellen fur die Expositionsschatzung im UB befinden sich im Anhang B.

In Tabelle 8 ist die Exposition unter Verwendung der Verzehrsdaten aus der NVS |l und der
Gehaltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslander und LB dargestellt. Der
Median der Exposition liegt bei 4,4 ng/kg KG pro Woche und das 95. Perzentil bei 19,8 ng/kg
KG pro Woche. Der Mittelwert liegt deutlich oberhalb des Medians, was durch einige sehr
hoch exponierte Individuen bedingt ist. Manner haben eine héhere Exposition als Frauen.
Zwischen den Altersgruppen liegt im Median kaum ein Unterschied vor.

Tabelle 8: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir Jugendliche und Er-
wachsene in der deutschen Bevoélkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogram-
men der Lander im ,,Lower Bound“ (Basis: NVS II; alle Befragten)

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
Anzahl Exposition

Bevodlkerungsgruppe Personen [ng/kg KG pro Woche]

Giiltige N Mw P50 P95
Alle (14-80 Jahre) 13.926 8,0 4,4 19,8
Mannlich 6.897 8,7 4,7 21,2
Weiblich 7.029 7,4 4.1 18,6
Heranwachsende (14—17 Jahre) 744 6,2 4,3 17,3
Erwachsene (18-64 Jahre) 10.525 8,0 4.4 19,8
Altere (65-74 Jahre) 2.008 8,5 4,4 21,3
Hochbetagte (2 75 Jahre) 649 8,6 4.4 16,6

In Tabelle 9 ist die Exposition unter Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwachungs-
programmen der Bundeslander und des LB fir die Jugendlichen aus der EsKiMo-Teilstudie
flr 12- bis 17-Jahrige dargestellt. Der Median liegt bei 10,5 ng/kg KG pro Woche und das 95.
Perzentil bei 27,7 ng/kg KG pro Woche.

Im Vergleich zur Gruppe der Heranwachsenden im Alter von 14 bis 17 Jahren in der NVS I
zeigt die Altersgruppe der Heranwachsenden eine deutlich hdhere Exposition. Dies erklart
sich durch zwei Dinge: Zum einen durch die unterschiedliche Altersstruktur der beiden Stu-
dien (12-17 Jahre vs. 14-17 Jahre) und zum anderen durch die unterschiedliche Methodik in
den beiden Verzehrserhebungen.
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Tabelle 9: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fir Jugendliche in der
deutschen Bevolkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogrammen der Lander im
»Lower Bound“ (Basis: EsKiMo 12-17 Jahre; alle Befragten)

Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
Anzahl Exposition
Bevélkerungsgruppe Personen [ng/ kg KG pro Woche]
Giiltige N Mw P50 P95
Alle (12-17 Jahre) 1.351 12,9 10,5 27,7
Mannlich 694 14,7 12,3 32,8
Weiblich 657 11,0 9,1 23,0

In Tabelle 10 ist die Exposition unter Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwachungs-
programmen der Bundeslander und des LB fur die EsKiMo-Teilstudie der 6- bis 11-Jahrigen
dargestellt. Mit 10,5 ng/kg KG pro Woche ist der Median der Exposition in dieser Teilstudie
gleich dem Median aus der Teilstudie, die sich mit 12- bis 17-Jahrigen befasst. ,Andere Kin-
der” (6 bis 9 Jahre) haben dabei mit 11,6 ng/kg KG) im Median eine héhere Exposition als
.Heranwachsende® (10 bis 11 Jahre) (8,8 ng/kg KG pro Woche). Jungen dieser Teilstudie
haben eine hohere Exposition (Median 11,4 ng/kg KG pro Woche) als Madchen (Median

9,7 ng/lkg KG pro Woche).

Tabelle 10: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir Kinder und Jugend-
liche in der deutschen Bevoélkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogrammen der
Lander im ,,Lower Bound“ (Basis: EsKiMo 6-11; alle Befragten)

Summe (PFHxS ,PFNA, PFOA, PFOS)
Anzahl Exposition
Personen [ng/kg KG pro Woche]
Bevolkerungsgruppe
Giiltige N Mw P50 P95
Alle 1155 14,2 10,5 32,0
Mannlich 587 15,6 11,4 38,9
Weiblich 568 12,7 9,7 29,2
Heranwachsende (EsKiMo 10-11 Jahre) 388 11,6 8,8 30,9
Andere Kinder (EsKiMo 6—9 Jahre) 767 15,5 11,6 34,1

Tabelle 11 stellt die statistischen Kennzahlen flr die Exposition fir Kinder im Alter von >0,5
bis 5 Jahren aus der VELS-Studie unter Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwa-
chungsprogrammen der Bundeslander und Anwendung des LB dar. Aufgrund ihres auf das
Kdrpergewicht bezogenen hdheren Verzehrs ist auch die Exposition fur Kinder dieser Alters-
gruppe hoher als fur Jugendliche und Erwachsene. Der Median liegt bei 14,7 ng/kg KG pro
Woche. Die Exposition von Sauglingen ist héher als die von Kleinkindern, welche wiederum
hdéher als die Exposition alterer Kinder ist. Jungen haben mit 15,5 ng/kg KG pro Woche auch
in dieser Altersgruppe eine hdhere Exposition als Madchen (13,8 ng/kg KG pro Woche).
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Tabelle 11: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fur Kinder in der deut-
schen Bevolkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogrammen der Lander im LB
(Basis: VELS; alle Befragte)

L Summe (PFHxS, PFNA, PFOA, PFOS)
gruppe
Anzahl Exposition

Personen [ng/kg KG pro Woche]

Giiltige N Mw P50 P95
Alle 732 19,5 14,7 48,5
Mannlich 368 20,7 15,5 50,4
Weiblich 364 18,4 13,8 41,9
Andere Kinder
(VELS 3-5 Jahre) 297 18,3 13,1 44,5
Kleinkinder (VELS
1-2 Jahre) 340 20,4 15,3 49,5
Sauglinge (VELS 95 20,4 19.3 45,2

>0,5—<1 Jahr)

Exposition ltber einzelne Lebensmittelhauptgruppen

Eine Ubersicht (iber die Exposition aufgeschliisselt nach Altersgruppen fiir Verzehrer der ein-
zelnen Lebensmittelhauptgruppen befindet sich in Anhang C.

Betrachtet man die Exposition nach Lebensmittelhauptgruppen getrennt, zeigt sich ein sehr
ahnliches Bild fir alle Verzehrstudien. Gemessen am Median zeigen die Lebensmittelhaupt-
gruppen ,Fisch und Fischerzeugnisse® und ,Fleisch und Fleischerzeugnisse” die héchsten
Expositionen fur die Verzehrer des jeweiligen Lebensmittels.

Ebenfalls hohe Expositionen fiir ihre Verzehrer zeigt die Lebensmittelhauptgruppe ,Getreide
und Getreideprodukte®. Bei dieser ist allerdings zu berlcksichtigen, dass dies nur auf 21 Ge-
haltsdaten mit einem einzigen bestimmbaren Gehalt zurlickgeht. Aufgrund der hohen Ver-
zehrsmengen fur die Lebensmittelhauptgruppe ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis®
fihrt dies bei Berticksichtigung des Mittelwertes dieser 21 Gehaltsdaten auch im LB zu einer
vergleichsweise hohen Exposition (Uber 25 % der Gesamtexposition). Dieses Ergebnis ist
somit mit grof3en Unsicherheiten behaftet und tragt zu den Unsicherheiten in der Schatzung
der Gesamtexposition erheblich bei.

Eine weitere Hauptgruppe, die bei Betrachtung samtlicher Verzehrsstudien hohe Expositio-
nen fur ihre Verzehrer aufweist, ist die Hauptgruppe ,Eier und Eiprodukte®.

Abgesehen davon zeigen die anderen Hauptgruppen — sofern Gehaltsdaten vorhanden wa-
ren — geringere Exposition.

Lebensmittelgruppen mit hohen Beitrdgen zur Exposition bei Hochexponierten
Um Lebensmittelgruppen zu identifizieren, die alleine hohe Beitrage zur Exposition leisten,

wurde flr jede der betrachteten Verzehrsstudien die 5 %2* der Teilnehmenden mit der
hdchsten Exposition identifiziert. Anschlieffend wurden die jeweils 10 Lebensmittelgruppen

24Bei VELS wurde aufgrund der geringeren Anzahl von Teilnehmenden der Wert von 10 % verwendet
im Gegensatz zu den 5 % der anderen Studien
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bestimmt, die im Mittel fUr diese Teilnehmenden die hdchsten Beitrage zur Gesamtexposition
hatten.

Eine Ubersicht (ber die Ergebnisse dieser Auswertung befindet sich in Anhang D. Zwei Le-
bensmittelgruppen gehdren in allen Altersgruppen zu den zehn Lebensmitteln mit hdchstem
Beitrag zur Gesamtexposition bei den hochexponierten Teilnehmenden. Dies sind "Fleisch
vom Wildschwein" sowie ,Sonstige StBwasserfische?*". Sie gehdren auch innerhalb dieser
jeweils 10 Lebensmittelgruppen zu den finf Lebensmittelgruppen mit der héchsten Exposi-
tion. Bei nahezu allen identifizierten Lebensmittelgruppen handelt es sich um Lebensmittel
tierischen Ursprungs: andere Fischspezies, wie Aal, Karpfen, Lachs, Seelachs und Forelle,
aber auch Fleisch und Innereien von anderen Tieren, wie z.B. die Leber von Rind und Kalb,
oder das Fleisch von Wildgeflligel. Die meisten Lebensmittelgruppen gehdren zu den selten
verzehrten Lebensmitteln (Anteil Verzehrer <1 %). Beachtenswerte Ausnahmen sind das
Fleisch von Rind und Kalb, Lachs, Seelachs, sowie die Gruppe ,Fleisch sonstiges Gefligel
nicht-Wild“?¢, die in allen Verzehrsstudien mehr als 1 % Verzehrer aufweisen.

Bei der Teilstudie von EsKiMo, die den Verzehr von 12- bis 17-jahrigen Jugendlichen erho-
ben hat, ergeben sich zum Teil bedingt durch die Methodik der Verzehrserhebung Unter-
schiede hinsichtlich der Lebensmittelgruppen mit den héchsten Beitragen zur Exposition im
Vergleich zu den anderen Verzehrsstudien.

Hier sind auch die Lebensmittelhauptgruppen ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis*“ und
»Eier und Eiprodukte” unter den 10 Lebensmittelgruppen mit dem héchsten Beitrag zur Ge-
samtexposition vertreten.

3.1.3.3Vergleich mit der EFSA-Stellungnahme von 09/2020
Vergleich der Datengrundlage und der methodischen Ansétze bei der Expositionsschéatzung

In der hier vorliegenden Stellungnahme und in der Stellungnahme der EFSA (EFSA 2020a)
wird fur die Expositionsschatzung fir Deutschland auf die gleichen Verzehrserhebungen zu-
rickgegriffen (VELS-Studie, EsKiMo-Studie und NVS Il). Dagegen unterscheiden sich die
beiden Stellungnahmen in den verwendeten Gehaltsdaten. Der Datensatz aus der aktuellen
Stellungnahme ist mit dem der EFSA (2020a) beziiglich Anzahl von Proben und Messungen
vergleichbar: Im Datensatz der Stellungnahme der EFSA existieren 11.528 Proben mit insge-
samt 97.448 Messungen, wahrend im Datensatz der vorliegenden Stellungnahme 13.018
Proben mit 97.857 Messwerten vorliegen. Dabei ist darauf hinzuweisen, dass eine erhebli-
che Uberlappung zwischen den beiden Datenséatzen vorliegt. Daten bis zum Jahr 2016 aus
Deutschland liegen entweder vollstandig oder zumindest teilweise in beiden Datensatzen
vor. Unterschiede in den beiden Datensatzen ergeben sich daraus, dass im Datensatz der
EFSA-Stellungnahme auch Proben aus anderen Mitgliedsstaaten vorliegen. Aufderdem
konnten in die hier vorliegende Bewertung zusatzlich aktuelle Daten aus den Uberwachungs-
programmen bis zum 01.07.2020 einbezogen werden. Der Anteil an Messergebnissen aus
den Jahren 2017 bis 2020 liegt bei etwa 40 %.

2°Die Gruppe enthalt die Spezies von SiiRwasserfischen, bei denen bei der Gruppenbildung nicht ge-
nug Proben vorhanden waren, um eine eigene Gruppe zu bilden, d.h. SiiRwasserfischspezies auller
Aal, Forelle und Karpfen

26Gefligel auBer Huhn, Pute und Wild
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Ausschlusskriterien (s. 3.1.3.1.1) fUr die Bertcksichtigung der Daten fir die Expositions-
schatzung wurden in beiden Stellungnahmen gleichermalien angewendet, was den Probe-
nahmegrund, die Hohe der Bestimmungsgrenze und die 16 Proben von Milch betrifft. Unter-
schiede ergeben sich in der Herangehensweise zwischen beiden Stellungnahmen dadurch,
dass bei der EFSA-Stellungnahme Proben eingeschlossen wurden, sofern mindestens eine
der PFAS gemessen wurde (und die anderen als 0 angenommen wurden). Dagegen wurden
in der vorliegenden Stellungnahme nur Proben eingeschlossen, bei denen Ergebnisse fir
alle vier flr die Risikocharakterisierung relevanten PFAS vorlagen.

Ein weiterer Unterschied besteht darin, dass in der vorliegenden Stellungnahme einige Le-
bensmittelgruppen ausgeschlossen werden mussten, flr die keine ausreichende Anzahl an
Gehaltsdaten vorhanden war. Durch die Einbeziehung der Daten weiterer Mitgliedstaaten
konnten diese in der Expositionsschatzung der EFSA unter Umstanden berlcksichtigt wer-
den bzw. die entsprechenden Lebensmittelgruppen gesondert betrachtet werden.

Der Ansatz, mit dem in beiden Stellungnahmen die Gehaltsdaten gruppiert und mit den Ver-
zehrsdaten verknipft wurden, ist sehr &hnlich. In beiden Fallen wurden zunachst die Lebens-
mittelhauptgruppen (FoodEx-Level 1) verwendet und nur fir diejenigen Lebensmittelgruppen
Untergruppen gebildet, fur die ausreichend Gehaltsdaten vorlagen. In beiden Stellungnah-
men sind dies ,Fleisch und Fleischerzeugnisse®, ,Fisch und Fischerzeugnisse* und ,Milch
und Milchprodukte®. In der vorliegenden Stellungnahme kommt noch ,Gemuse und Gemuse-
produkte® hinzu. Allerdings lagen in den beiden Stellungnahmen fiir unterschiedliche Lebens-
mittelgruppen innerhalb dieser Lebensmittelhauptgruppen Daten zu Gehalten vor.

Im Gegensatz zur vorliegenden Stellungnahme wurde Trinkwasser in der EFSA-Stellung-
nahme als eigene Lebensmittelgruppe ausgewertet. Trinkwassermengen, die zur Zuberei-
tung von Getranken verwendet werden, sind auch in der vorliegenden Expositionsschatzung
bertcksichtigt insoweit Gehaltsdaten fur die jeweiligen Getranke vorlagen. Bei Kindern
(VELS-Studie) wurden die Trinkwassermengen im Verzehr auch berlcksichtigt, da diese
nicht eindeutig von Mineralwasser zu unterscheiden waren. Ihnen wurde der PFAS-Gehalt
fir Mineralwasser zugeordnet.

Vergleich der Gehaltsdaten

Generell zeigen die Daten aus der vorliegenden Stellungnahme im Vergleich zur EFSA-Stel-
lungnahme etwas hohere prozentuale Anteile an Lebensmitteln oberhalb der Bestimmungs-
grenze, vor allem in den Lebensmittelgruppen tierischen Ursprungs. Im Datensatz der EFSA
geht demnach im LB ein héherer Anteil von Werten mit 0 in die Mittelwertbildung ein, was —
selbst bei gleichen Werten fur detektierbare Gehalte — zu einem niedrigeren Mittelwert flhrt.

Unterschiede ergeben sich aufgrund der unterschiedlichen Ausschlusskriterien, aber auch
dadurch, dass einige Lebensmittel in Deutschland héhere Gehalte aufweisen als im europai-
schen Vergleich sowie durch einen bei einigen Lebensmittelgruppen héheren Anteil an Wer-
ten unterhalb der Bestimmungsgrenzen im Datensatz der EFSA.

Betrachtet man die Lebensmittelgruppen mit den hdchsten Gehalten, zeigt sich in den Da-
tensatzen der beiden Stellungnahmen ein gut vergleichbares Bild. Die hdchsten Gehalte zei-
gen sowohl in den hier ausgewerteten Daten aus der Lebensmitteliiberwachung in Deutsch-
land als auch in der Datenauswertung der EFSA (2020a) Lebensmittel tierischen Ursprungs.
Auch innerhalb der Lebensmittelgruppen zeigt sich in beiden Datensatzen, dass Innereien
héhere Gehalte im Vergleich zu Muskelfleisch aufweisen. Im Falle von Fisch sind in beiden
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Datensatzen die gleichen Spezies (Karpfen und Aal) diejenigen, welche die hdchsten Ge-
halte aufzeigen.

Vergleich der Ergebnisse der Expositionsschétzungen

Tabelle 12 zeigt einen Vergleich dieser Expositionsschatzungen mit den Ergebnissen der Ex-
positionsschatzung aus der Stellungnahme der EFSA (EFSA 2020a). Alle Ergebnisse sind

im LB dargestellt. In der Stellungnahme der EFSA wurden Verzehrsstudien aus vielen Mit-
gliedsstaaten verwendet, dargestellt ist hier der Bereich zwischen den minimalen und maxi-
malen Expositionsschatzungen innerhalb der Mitgliedsstaaten, sowie das Ergebnis unter
Verwendung von Verzehrsdaten aus Deutschland.

Die Ergebnisse der Expositionsschatzung unter Verwendung der Gehaltsdaten aus den
Uberwachungsprogrammen der Bundeslander liegen innerhalb des Bereichs der Expositi-
onsschatzungen auf der Grundlage der Verzehrsstudien der Mitgliedstaaten in der Stellung-
nahme der EFSA.

Beim direkten Vergleich mit dem Ergebnis der Expositionsschatzung der EFSA (2020a) unter
Verwendung der Verzehrsdaten aus Deutschland zeigt sich, dass die Ergebnisse aus dieser
Stellungnahme fir die meisten Altersgruppen héhere Expositionen zeigen. Dies erklart sich
durch die im Mittel héheren Gehalte in den Daten aus den Uberwachungsprogrammen der
Bundeslander im Vergleich zu den Gehaltsdaten der EFSA. Die einzige Ausnahme sind
Sauglinge, bei denen die Expositionsschatzung der EFSA eine deutlich héhere Exposition
zeigt. Dies ist auf die héheren Gehalte in Sduglingsnahrung im Datensatz der EFSA (2020a)
zuruckzufuhren.

In den Expositionsschatzungen der EFSA (2020a) und der vorliegenden Stellungnahme ha-

ben vergleichbare Lebensmittelgruppen den gréfiten Anteil an der Gesamtexposition. Diese

sind vor allem Wild, Innereien und verschiedene Fischspezies. Bei Wild ist insbesondere das
Fleisch vom Wildschwein zu nennen, das die hochsten Gehalte aufweist und in hohem Maf}

zur Exposition der Hochexponierten beitragt. Bei den Innereien von Tieren zeigen alle Expo-
sitionsschatzungen hohe Expositionen fur die Verzehrer dieser Lebensmittel. Dies gilt insbe-
sondere fur die Innereien von Wild. Bei den verschiedenen Spezies von Fisch sind insbeson-
dere Karpfen und Aal in beiden Stellungnahmen mit hohen Gehalten und einem hohen Anteil
an der Exposition fir Hochexponierte vertreten.

Die Unterschiede resultieren daraus, dass in beiden Stellungnahmen verschiedene Lebens-
mittelgruppen (aufder Fisch und Fleisch) mit sehr gro3en Unsicherheiten behaftet sind, weil
in diesen Lebensmittelgruppen insgesamt verhaltnismafig wenige und vorwiegend nicht be-
stimmbare Werte vorliegen, so dass die statistischen Kennzahlen der Gehalte stark vom Vor-
kommen oder Nicht-Vorkommen einzelner bestimmbarer Proben abhangen. Beispielsweise
resultiert der hohe Beitrag von ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis” in der Schatzung
unter Verwendungen der Daten aus den Uberwachungsprogrammen der Lander aus einer
einzigen Probe mit einem Gehalt oberhalb der Bestimmungsgrenze. Im Datensatz der EFSA
befindet sich in dieser Gruppe ebenfalls nur ein Messwert oberhalb der Bestimmungsgrenze;
durch die deutlich héhere Probenzahl von 346 fur diese Lebensmittelhauptgruppe flhrt dies
aber zu einer niedrigeren mittleren Exposition. Auf der anderen Seite befindet sich im Daten-
satz der EFSA in der Gruppe ,Produkte fir Sauglinge und Kleinkinder” ein einzelner Mess-
wert oberhalb der Bestimmungsgrenze, wahrend im Datensatz der hier vorliegenden Stel-
lungnahme alle Gehalte unterhalb der Bestimmungsgrenze sind. Damit weichen die Anteile
der Lebensmittelhauptgruppen an der Gesamtexposition in beiden Schatzungen teilweise
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stark voneinander ab. Die Ergebnisse zu den Anteilen der Lebensmittelhauptgruppen an der
Gesamtexposition sind daher in beiden Stellungnahmen mit erheblichen Unsicherheiten be-
haftet und sind zumindest fur Lebensmittelhauptgruppen mit einer geringen Anzahl an Ge-
haltsdaten nicht als aussagekraftig anzusehen.

Tabelle 7: Vergleich der Expositionsschatzung fiir die Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS der
vorliegenden Stellungnahme mit der Expositionsschatzung aus EFSA (2020a) in ng/kg KG pro Woche im
Mittelwert und 95. Perzentil des Verzehrs. Dargestellt sind die Ergebnisse der Expositionsschatzungen
unter Verwendung des LB

Exposition
[ng/kg KG pro Woche]
Mittelwert 95. Perzentil
Altersgruppe . .
(Verzehrsstudie, Uberwachungs- EFSA (DEeIl:J‘tssl-::h Uberwachungs- EFSA (IE:uStQC
Altersspanne in programme (Europa)? b programme (Europa)? b
e land) hland)
Sauglinge
(VELS, 20,4 16,7-85,3 50,5 45,2 31,5-195,2 95,6
>0,5 bis <1)
Kleinkinder
(VELS, 1-2) 20,4 10,3-45,6 17,6 49,5 23,5-95,8 47,4
ngges’i'g)der 18,3 10,8 452 25,8
Andere Kind 5,9-21,5 18,6-67,8
ndere Kinder
(EsKiMo 6-9) 15,5 9,6 34,1 25,0
Heranwachsende
(EsKiMo 10-11) 116 24 30,9 0.2
Heranwachsende 12,9 2,9-10,6 ' 27,7 8,9-36,5 '
(EsKiMo 12-17) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Heranwachsende
(NVS II, 14-17) 6,2 3,0 17,3 8,9
ﬁrf‘;v_%c‘gse”e 8,0 3,9-9,4 4,9 19,8 9,1-35,5 12,8
gt;_r% Jahre) 8,5 5,0-14,6 6,4 21,2 12,3-39,1 | 167
g"‘;';bf;?:; 8,6 3,0-21,7 6,1 16,6 9,2-69,5 15,5

aExpositionsschatzung EFSA (2020a), angegeben ist der Ergebnisbereich unter Verwendung der vorliegenden
Verzehrsstudien der europaischen Mitgliedstaaten (Minimum — Maximum)

b Expositionsschatzung EFSA (2020a), angegeben ist das Ergebnis unter Verwendung der vorliegenden Ver-
zehrsstudien aus Deutschland flr die jeweiligen Altersgruppen

3.1.3.4 Unsicherheiten in der Expositionsschatzung
Unsicherheiten in den Gehaltsdaten

Wie bereits in dem Kapitel zu den Gehaltsdaten beschrieben, ist der Anteil an Gehalten un-
terhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenze hoch. Dabei existieren groflde Unterschiede
zwischen den Lebensmittelhauptgruppen. Nur fur die Hauptgruppen ,Fleisch und Fleischer-
zeugnisse®, ,Fisch und Fischerzeugnisse® und partiell ,Milch und Milchprodukte® sowie ,Ge-
mise und Gemiseprodukte” waren ausreichend Proben vorhanden, um eine differenziertere
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Auswertung der Gehaltsdaten einzelner Lebensmittel dieser Lebensmittelhauptgruppen zu
ermdglichen.

Die geringe Probenzahl in einigen Lebensmittelhauptgruppen fihrt auch dazu, dass einzelne
Werte einen sehr hohen Einfluss auf die Gesamtexposition haben kdnnen, insbesondere in
den Lebensmittelhauptgruppen mit hohem Verzehr. Beispielsweise flhrt eine einzelne be-
stimmbare Probe in der Hauptgruppe ,Getreide und Produkte auf Getreidebasis® (von insge-
samt nur 21 Proben) zu einem hohen Beitrag dieser Hauptgruppe zur Gesamtexposition,
wahrend dieser Beitrag in der EFSA-Stellungnahme deutlich niedriger geschatzt wird. Die
Schatzung dieser Lebensmittelhauptgruppe ist somit mit besonders hohen Unsicherheiten
behaftet.

Als weiteres Beispiel ist die Hauptgruppe ,Produkte flir Sduglinge und Kleinkinder* in der
VELS-Studie fur Sauglinge zu nennen. Fur diese liegen in dieser Stellungnahme keine be-
stimmbaren Gehalte vor, wahrend bei der EFSA ein bestimmbarer Wert zu einer deutlich ho-
heren Exposition fihrte. Erhebliche Unsicherheiten liegen demnach insbesondere in der
Schatzung der Anteile vielverzehrter Lebensmittelgruppen an der Gesamtexposition vor, fir
die nur wenige Gehaltsdaten vorliegen.

Weiterhin ist zu berticksichtigen, dass fir einige Lebensmittelhauptgruppen gar keine Ge-
haltsdaten vorliegen. Damit wird nur ein Teil der Gesamtexposition beschrieben, was in einer
potentiellen Unterschatzung der Exposition resultiert.

Der hohe Anteil an Werten unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenze in Kombination
mit den hohen Bestimmungsgrenzen fuhrt zu einem erheblichen Unterschied zwischen der
Expositionsschatzung im LB und im UB. Da die Exposition der Bevolkerung prinzipiell im ge-
samten Bereich zwischen den beiden Schatzungen liegen kann, fuhrt dies zu einer sehr gro-
Ren Unsicherheit fur die Expositionsschatzung und in der Folge auch in der Risikocharakteri-
sierung.

Unsicherheiten aufgrund der regionalen Verteilung der Gehaltsdaten

Das BfR hat die raumliche Gleichverteilung der Beprobungsintensitat (Stichprobengréfe pro
raumliche Einheit) anhand der fur diese Stellungnahme ausgewerteten PFAS-Gehaltsdaten
in Lebensmitteln statistisch analysiert?’. In der kombinierten Analyse fiir alle Lebensmittel so-
wie in separaten Analysen fur ausgewahlte Lebensmittelgruppen (Wildschwein, Kalb/Rind,
Forelle und Karpfen) zeigte sich flr den Untersuchungszeitraum eine statistisch signifikante,
raumlich inhomogene Beprobungsintensitat. Flr drei Bundeslander lagen keine Gehaltsmes-
sungen zu PFAS in Lebensmitteln vor. AnschlieRend wurde untersucht, ob die Beprobungs-
intensitat mit dem Anteil von Messwerten oberhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen
korreliert ist?®. Im Ergebnis erwies sich die Beprobungsintensitat als signifikanter Pradiktor fiir
den Anteil detektierbarer Messwerte.

2’Quadrat-Test (Cressie, N. and Read, T.R.C., 1984) unter Verwendung von 30 raumlichen Quadraten
Uber das gesamte Untersuchungsgebiet je Untersuchungsjahr.

28Lineare Modelle mit dem Anteil der Messungen oberhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen
als abhangige Variable und Beprobungsintensitat als unabhangige Variable (,Pradiktor*).
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Es liegen somit Hinweise auf eine raumlich inhomogene Beprobungsintensitat sowie eine
Korrelation zwischen Beprobungsintensitat und Gehaltsdaten vor. Dies kdnnte mit einer star-
keren Beprobung von Lebensmitteln in Regionen mit bekanntermal3en héheren Gehalten in
Lebensmitteln erklart werden. Die Befunde konnten auRerdem durch eine raumlich unter-
schiedliche Auswahl der beprobten Lebensmittelgruppen erklart werden. Demnach ware
nicht auszuschliel3en, dass in Regionen mit héheren erwarteten PFAS-Gehalten in Lebens-
mitteln auch eher Lebensmittelgruppen ausgewahlt wurden, bei denen in der Regel hdhere
Gehalte gemessen werden. Dies kénnte neben den aufgezeigten Unsicherheiten bezlglich
raumlicher Aspekte ebenfalls zu einer Uberschatzung der PFAS-Gehalte auf der Basis der
Daten aus den Lebensmittelliberwachungsprogrammen der Bundeslander flhren.

Unsicherheiten in den Verzehrsdaten

Fur alle drei verwendeten Verzehrsstudien gilt, dass sie vergleichsweise alt sind: Alle Daten
wurden vor mehr als zehn, im Falle der VELS-Studie vor mehr als 15 Jahren erhoben. Die
Verzehrsgewohnheiten kdnnen sich seitdem geandert haben, wobei unklar ist, in welcher
Hoéhe und in welche Richtung dies die Exposition beeinflusst.

Die Methodik in der Verzehrserhebung fir die vier (Teil-)Studien ist nicht identisch. Insbeson-
dere in der EsKiMo-Teilstudie fur die 11- bis 17-Jahrigen wurde eine von den anderen drei
Teilstudien abweichende Methodik verwendet, was den Vergleich zwischen den Studien er-
schwert. Auch die anderen drei (Teil-)Studien unterscheiden sich in der Methodik, aber ins-
besondere in der Anzahl der Erhebungstage. Wahrend die NVS II-Schatzungen auf zwei 24-
h-Recalls beruhen, wird in EsKiMo der Zeitraum der letzten vier Wochen retrospektiv erfasst.
Das beeintrachtigt die Vergleichbarkeit der Ergebnisse der Expositionsschatzungen unter
Verwendung der verschiedenen Verzehrserhebungen. Dies wird insbesondere beim Ver-
gleich der Expositionsschatzungen in sich Uberschneidenden Altersgruppen deutlich. Sowohl
in der EFSA-Stellungnahme (2020a) als auch in der Expositionsschatzung der vorliegenden
Stellungnahme liegt eine Uberschneidung der Altersgruppen der NVS Il und der EsKiMo-Stu-
die im Altersbereich von 14-17 Jahren vor. Damit gibt es fUr diesen Ausschnitt der Alters-
gruppe der Heranwachsenden jeweils zwei Expositionsschatzungen. In beiden Fallen liegt
die Schatzung auf Basis der EsKiMo-Studie bei mittlerem Verzehr deutlich Gber dem der
NVS Il (siehe Tabelle 12). Der Unterschied verdeutlicht den Einfluss der Methodik bei der Er-
hebung der Verzehrsdaten auf das Ergebnis der Expositionsschatzung.

Fazit zur Unsicherheitsanalyse

Insgesamt bestehen grof3e Unsicherheiten in der Expositionsschatzung, die sich insbesondere in dem
groRRen Unterschied zwischen dem LB und dem UB fiir die Gehaltsdaten und in der Folge fiir die Ex-
position zeigen. Die vorliegende Expositionsschatzung kann daher nur als eine grobe Schatzung der
Exposition fiir die Bevolkerung in Deutschland angesehen werden. Erhebliche Unsicherheiten liegen
insbesondere hinsichtlich der Schatzung der Anteile vielverzehrter Lebensmittelgruppen an der Ge-
samtexposition vor, fiir die nur eine geringe Zahl von Gehaltsmessungen vorhanden sind. Die EFSA
folgert (auch im Abgleich mit Daten aus dem HBM) fir ihren Datensatz, dass die LB-Schatzungen e-
her die Exposition der Bevolkerung widerspiegeln als die UB-Schatzungen. Aus Sicht des BfR gilt dies
mit den bereits beschriebenen Einschrankungen in gleichem Male fiir die Daten aus den Lebensmit-
teliiberwachungsprogrammen der Bundeslander.

Die Ergebnisse zeigen, dass die Lebensmittelprobenahme in dem vorliegenden Datensatz

nicht gleich Uber die Bundeslander und Regionen in Deutschland verteilt ist. Ursache dieser
heterogenen Probendichte kdnnte eine risikoorientierte Beprobung sein. Darauf deutet der
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Befund hin, dass in Gebieten mit héherer Probendichte signifikant hdhere Anteile an Ge-
haltsmessungen oberhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen gefunden werden. Dies
legt nahe, dass die in den Uberwachungsprogrammen der Léander gemessenen durchschnitt-
lichen PFAS-Gehalte als eine Uberschatzung der durchschnittlichen Gehalte in Deutschland
anzusehen sind.

Weiterhin Iasst sich aufgrund der Zuordnung von Lebensmittelgruppen mit grof3en Verzehrs-
mengen zu Gehaltsdaten mit sehr geringer Probenzahl und einzelnen W erten oberhalb der
Bestimmungsgrenze vermuten, dass die Exposition auch im LB noch Uberschatzt wird; es ist
allerdings unklar, in welchem Umfang.

Auch ein Vergleich mit den Ergebnissen der franzdsischen TDS (Riviere et al., 2014) zeigt,
dass die Gehalte und die Exposition dort deutlich niedriger liegen als die hier vorgelegten.
Dies kann auf regionale Unterschiede der Gehalte in Lebensmitteln oder auch auf die Metho-
dik der Probenahme zurickzufiihren sein. Ein Vergleich mit den Ergebnissen der BfR-MEAL-
Studie (,Mahlzeiten fur die Expositionsschatzung und Analytik von Lebensmitteln®, erste
deutsche Total-Diet-Studie) wird zu dieser Frage weitere Informationen liefern. Der Vergleich
mit der franzésischen TDS deutet aber ebenfalls darauf hin, dass die hier vorgelegte Schat-
zung der Exposition ebenso wie die Schatzung der EFSA die PFAS-Aufnahme in der durch-
schnittlichen Allgemeinbevdlkerung méglicherweise Uberschatzt.

3.1.3.5Zusammenfassung der externen Expositionsschatzung

Die Schatzung der externen Exposition gegentiber PFOS, PFOA, PFNA und PFHXxS ist insgesamt mit
groRRen Unsicherheiten verbunden. Insbesondere Aussagen zur Héhe der Anteile von Lebensmittel-
gruppen an der Gesamtexposition sind noch mit erheblichen Unsicherheiten behatftet.

Im Ergebnis bestatigt die aktuelle Expositionsschatzung des BfR die Schlussfolgerungen
frGherer Stellungnahmen des BfR und der EFSA, dass die Lebensmittelhauptgruppen ,Fisch
und Fischerzeugnisse” sowie ,Fleisch und Fleischerzeugnisse“ maf3geblich zur Exposition
gegenuber PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS beitragen. W eitere tierische Produkte, die in ge-
ringerem Umfang Anteil an der Gesamtexposition haben, sind ,Eier und Eiprodukte“ sowie
»Milch und Milchprodukte®. Die Rolle pflanzlicher Lebensmittel an der Gesamtexposition ge-
genuber den vier PFAS lasst sich auf der Grundlage der vorliegenden Datenbasis kaum be-
urteilen, da die Gehalte an PFAS in dem weit Uberwiegenden Teil der untersuchten pflanzli-
chen Lebensmittel unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen der derzeitig verwen-
deten Analysemethoden liegen. Das BfR weist darauf hin, dass auch Trinkwasser fir die Ex-
position relevant sein kann, in der vorliegenden Stellungnahme aber nicht betrachtet wurde.

Lebensmittegruppen mit hohem Beitrag zur Exposition ihrer Verzehrer sind in erster Linie Le-
bensmittel mit vergleichsweise hohen Gehalten, die in den meisten Verzehrsstudien nur sel-
ten verzehrt werden wie zum Beispiel Wildschweinfleisch, Karpfen, Aal, sonstige StRwasser-
fische oder Innereien. Haufiger verzehrte Lebensmittel mit hohen Beitragen zur Gesamtex-
position bei Verzehrern in einigen Verzehrsstudien sind das Fleisch von Rind und Kalb,
Lachs, Seelachs, sowie die Gruppe ,Fleisch sonstiges Gefligel nicht-Wild".

Im Ergebnis liegt die langfristige Exposition gegeniber PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS

durch Verzehr von Lebensmitteln aul3er Trinkwasser im LB bei Erwachsenen im Bereich von
4.4 bis 19,8 ng/kg KG pro Woche (Median bis 95. Perzentil der Verzehrsmengen).
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Insgesamt ist die Schatzung der Exposition flir Frauen im Vergleich zu Mannern im LB nied-
riger (bei mittleren Verzehrsmengen bei erwachsenen Frauen 15 % niedriger).

Betrachtet man Heranwachsende im Alter von 14 bis 17 Jahren aus der Studienpopulation
der NVS Il separat, so ist die Exposition im Mittelwert etwas niedriger im Vergleich zu Er-
wachsenen (23 % niedrigere Exposition). Heranwachsende im Alter von 12 bis 17 Jahren
und 10 bis 11 Jahren der Eskimo-Verzehrserhebung haben dagegen eine, verglichen mit
Heranwachsenden der NVS I, deutlich hdhere Exposition (108 % und 87 % hohere Exposi-
tion). Auch hier sind die weiblichen Teilnehmenden niedriger gegeniber PFOS, PFOA,
PFNA und PFHxS exponiert als die mannlichen (25 % niedrigere Exposition bei 12- bis 17-
jahrigen Teilnehmerinnen der Eskimo-Verzehrserhebung).

Die Exposition jungerer Kinder (1 bis 9 Jahre) gegenliber PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS
ist deutlich hoher als die Exposition Erwachsener (Faktor 2 bis 3) und liegt im Bereich (Me-
dian bis 95. Perzentil) von 10,5 bis 32,0 ng/kg KG pro Woche (Kinder 6 bis 9 Jahre, Eskimo)
bzw. 14,7 bis 48,5 ng/kg KG pro Woche (Kinder 1 bis 5 Jahre, VELS). Die Exposition der
Madchen ist auch hier niedriger als die der Jungen (11 % bei den jingeren Kindern bis 19 %
bei den alteren). Die hdchste kdrpergewichtsbezogene Exposition weist mit 19,3 bis

45,2 ng/kg KG pro Woche (Median bis 95. Perzentil des Verzehrs) die Altersgruppe der
Sauglinge (>0,5 bis <1 Jahr) auf. Dabei ist zu berticksichtigen, dass die Verzehrserhebung
ausschlief3lich nicht-gestillte Sauglinge bertcksichtigt.

Ergebnisse der Expositionsschatzungen im LB und UB stellen die obere und untere Grenze
des Bereichs dar, in dem bei Vorliegen reprasentativer und vollstandiger Daten die reale
Hohe der Exposition zu erwarten ist. Da die Gehalte in dem vorliegenden Datensatz fur
PFOS, PFOA, PFNA und PFHXxS in den meisten Lebensmittelgruppen zu einem hohen Pro-
zentsatz unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen der derzeitig verwendeten Ana-
lysemethoden liegen, ergeben sich grolRe Unterschiede zwischen LB- und UB-Schatzungen.
Das BfR teilt die Auffassung der EFSA (2020a), dass die Schatzung im UB in diesem Fall,
auch wegen der hohen Bestimmungsgrenzen, eine erhebliche Uberschatzung der langfristi-
gen Exposition der Allgemeinbevdlkerung darstellt. Die Ergebnisse der Expositionsschatzun-
gen im UB sind in den vorliegenden Ergebnissen des BfR um den Faktor 3 bis 12 hoher als
die Ergebnisse im LB?°. Das BfR teilt die Ansicht der EFSA (2020a), dass die Expositions-
schatzungen im LB basierend auf den vorliegenden Daten eine realistischere Einschatzung
der externen Exposition Uber Lebensmittel im Vergleich zu den Expositionsschatzungen im
UB darstellen. Diese Schlussfolgerung wird gestitzt durch die Ergebnisse der Untersuchun-
gen zur internen Exposition der Allgemeinbevolkerung, die eher mit dem LB Hohe der Schat-
zung der externen Exposition kompatibel ist als mit dem UB.

Die Risikocharakterisierung sollte sich daher auf Ergebnisse der Expositionsschatzungen im
LB beziehen. Damit geht eine mégliche Unterschatzung der Héhe der Gesamtexposition ein-
her. Andere Unsicherheiten fihren hingegen eher zu der Annahme, dass die Expositions-
schatzung auch im LB noch eine Uberschéatzung der realen Expositionssituation darstellt. Die
vorliegende Expositionsschatzung kann aufgrund dieser Unsicherheiten nur als eine nahe-
rungsweise Beschreibung der realen Expositionssituation angesehen werden.

2°Erwachsene, NVS II: Exposition im UB um den Faktor 5 bis 12 hoher als im LB (Faktor 6,9 im MW,
11,6 im Median, 4,9 im P95); Heranwachsende NVS II: Exposition im UB um den Faktor 3 bis 12 ho-
her als im LB (6,5 im MW, 12 im Median, 3 im P95); Heranwachsende Eskimo 12-17 Jahre Exposi-
tion im UB um den Faktor 6 bis 8,4 hoher als im LB (Faktor 7,4 im MW, 8,4 im Median, 6 im P95)’,
Heranwachsende Eskimo 10-11 Jahre Exposition im UB um den Faktor 5 bis 11 héher (Faktor 8,2 im
MW, 10,7 im Median, 4,9 im P95) (s. Anhang B)
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3.1.4 Interne Exposition in Deutschland

Die interne Exposition der im Menschen akkumulierenden PFAS kann individuell durch eine
Blutentnahme mit Gewinnung von Serum oder Plasma ermittelt werden. Diese Gehalte sind
aufgrund der hohen Persistenz ein gutes Mal} fur die im Kdrper vorliegende Gesamtexposi-
tion Uber alle Aufnahmerouten (,Body Burden®). Sie spiegeln nicht nur die individuelle interne
Exposition wider, sondern liefern bei Untersuchung einer reprasentativen Zahl von Proben
ein Bild der gegenwartig in der Bevolkerung vorliegenden Exposition. Allgemein sind bei den
derzeitigen Nachweisgrenzen die Verbindungen PFOA, PFOS, PFNA und PFHxS bei Expo-
sition im Hintergrundbereich in Blutserum oder -plasma quantifizierbar. Auch aus diesem
Grund wurden diese vier Verbindungen von der EFSA fur die Bewertung im Jahr 2020 her-
angezogen. Dabei nutzte die EFSA Daten einer epidemiologischen Studie zur Impfantwort
von einjahrigen Kindern als kritischen Effekt. Durch Benchmark-Dose-Modellierung wurde
ein kritisches internes PFAS-Expositionsniveau von 17,5 pg/L fur die Summe dieser vier
PFAS (,PFAS-Summe®) als Referenzpunkt fir diese Altersgruppe berechnet und fir die sich
anschlieRende Ableitung eines TWI genutzt. Dabei wurde zunachst durch einen weiteren
Modellierungsschritt das dem Expositionsniveau des einjahrigen Kindes entsprechende mut-
terliche Expositionsniveau abgeleitet (PFAS-Summe 6,9 ug/L), das es der Mutter ermdglicht,
ein Jahr lang zu stillen, ohne dass ihr Kind das Expositionsniveau von 17,5 pg/L Uberschrei-
tet. Als TWI wurde durch einen letzten Modellierungsschritt die wéchentliche Aufnahme der
PFAS-Summe abgeleitet, die bei Frauen auch im Alter von 35 Jahren nicht zu einer Uber-
schreitung des Expositionsniveaus fur die PFAS-Summe von 6,9 ug/L fuhrt.

Bei der Risikobewertung steht am Ende die wichtige Frage, in welchem Mal} der TWI von
bestimmten Bevdlkerungsgruppen Uberschritten wird. Im Fall der PFAS-Bewertung kommt
aber auch der Frage, in welchem Mal} der dem TWI zugrundeliegende Blutserumgehalt (in-
terne Exposition) von Erwachsenen (PFAS-Summe 6,9 pg/L) Uberschritten wird, eine wich-
tige Bedeutung zu, und zwar aus zwei Grinden: Zum einen ist der aus dem Blutserumgehalt
abgeleitete TWI mit hdheren Unsicherheiten behaftet als der zugrundeliegende Blutserumge-
halt von 6,9 pg/L selbst, weil bei der Ableitung ein weiterer Modellierungsschritt erforderlich
war. Zum anderen bestehen flr die Schatzung der externen Exposition grofde Unsicherheiten
(s. 3.1.3.4). Daher wird im Folgenden auf Basis der vorhandenen Daten fir die interne Expo-
sition eine Schatzung des Anteils der Bevdlkerung in Deutschland vorgenommen, der gegen-
wartig eine interne Exposition oberhalb des Blutgehaltes von 6,9 pg/L aufweist, der dem TWI
entspricht. Das BfR sieht diese Schatzung als eine zuverlassige Erganzung der gesundheitli-
chen Bewertung auf Basis der externen Exposition an.

3.1.4.1 Daten zur internen Exposition von Erwachsenen

Im Folgenden wird eine Darstellung und Einschatzung der Datenlage der internen PFAS-Ex-
position fur Deutschland gegeben. Zunachst ist festzustellen, dass die im Serum/Plasma ge-
messenen Gehalte in den letzten Jahrzehnten deutlich zuriickgegangen sind. Daten der Um-
weltprobenbank des Bundes zeigen, dass seit 1986 fir die Verbindungen mit den héchsten
Gehalten im Serum die Exposition um mehr als 70 % (PFOA) bzw. mehr als 90 % (PFOS)
gesunken ist (Umweltbundesamt 2020, Gockener et al., 2020). Aktuelle Daten (von 20- bis
29-Jahrigen aus Munster) stammen aus den Jahren 2017 und 2019 (jeweils n=20) mit Me-
dian-Werten von 1,7 ug/L (PFOA), 2,6 ug/L (PFOS), 0,4 pg/L (PFNA) und 0,5 pg/L (PFHXS)
(n=40, Gockener et al., 2020 und Supplement). Flr die PFAS-Summe errechnet sich ein Me-
dian von 5,8 ug/L (Maximum 16,3 pg/L).
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Eine groRere Anzahl von Proben Erwachsener wurde im Jahr 2016 untersucht (Fromme et
al., 2017). Bei den als Kontrollgruppe untersuchten 158 Probanden handelt es sich um ge-
sunde Blutspender aus Miinchen. Die Median-W erte betrugen 1,1 ug/L (PFOA), 2,1 ug/L
(PFOS), 0,4 ug/L (PFNA) und 0,5 pg/L (PFHxS). Aus den von Herrn Prof. Fromme freundli-
cherweise zur Verflgung gestellten Einzeldaten errechnete sich ein Median fiir die PFAS-
Summe von 4,1 ug/L (Maximum 23,3 pg/L).

In der RBVD-Studie des BfR (Risks and Benefits of a Vegan Diet, Weikert et al., 2020) wur-
den bei den im Jahr 2017 untersuchten 72 Probandinnen und Probanden aus Berlin auch
PFAS untersucht®® (Menzel et al., 2021). Die Median-W erte betrugen 1,6 ug/L (PFOA),

2,7 ug/L (PFOS), 0,3 ug/L (PFNA) und 1,8 ug/L (PFHxS). Es errechnete sich ein Median flr
die PFAS-Summe von 7,1 ug/L (Maximum 21,6 pg/L). Die Studiengruppe bestand je zur
Halfte aus Mischkostlern und Veganern. Bei den Mischkdstlern lagen im Vergleich zu den
Veganern signifikant hdhere Werte fliir PFOS (Median 3,6 vs. 2,3 ug/L) und PFNA (Median
0,41 vs. 0,12 pg/L) vor. Die PFAS-Summe unterschied sich in den beiden Gruppen nicht sig-
nifikant (Median 7,7 vs. 6,4 ug/L, p=0,33). Mdgliche Ursachen fir die beobachteten Differen-
zen werden in der Arbeit diskutiert (Menzel et al., 2021).

Bei Vergleich der Studienergebnisse aus Minchen (Fromme et al., 2017) und Berlin (Menzel
et al., 2021) fallt die deutlich hdhere interne Exposition der Probanden in Berlin auf (Median
PFAS-Summe 4,1 vs. 7,1 pug/L). Die Studiengruppen unterschieden sich nicht wesentlich im
Alter (Median 39,5 vs. 38,0 Jahre), im Geschlechterverhaltnis (m82:w76 vs. m36:w36) und
im Jahr der Untersuchung (2016 vs. 2017); zudem wurden die Proben mit der gleichen Me-
thodik im gleichen Labor untersucht. Der aufgrund des Studiendesigns sicherlich héhere An-
teil von Veganern in der Berliner Studie (50 %) wirkt sich sogar dampfend auf die Differenz
aus. Die Betrachtung der vier einzelnen PFAS zeigt, dass in der Berliner Gruppe im Ver-
gleich zu den Minchner Probanden PFOA (Median + 43 %) und PFOS (Median + 32 %) mo-
derat hoher lagen, wahrend PFHxS (Median + 269 %) deutlich héher lag. Uber die Griinde
fur die Unterschiede kann nur spekuliert werden. Infrage kommen z.B. regionale Unter-
schiede der Gehalte an PFAS im Trinkwasser und/oder der Lebensmittel-Bevorzugung. In
mehreren Studien wurden auch positive Assoziationen mit dem soziodkonomischen Status
gefunden, so im deutschen Umwelt-Survey bei Kindern und Jugendlichen (GerES V, Duffek
et al., 2020, siehe unten). Da bei der Untersuchung der Blutspender in Minchen der Sozial-
status nicht erhoben wurde, kann zu diesem Parameter kein Vergleich mit der Berliner
Gruppe erfolgen.

Frauen haben im Vergleich zu Mannern nach den Ergebnissen zahlreicher Studien eine
deutlich geringere PFAS-Exposition. Bedingt ist dies vermutlich durch mehrere Faktoren, wie
physiologische Differenzen einschlie3lich der urinaren Ausscheidung, aufgrund der Menstru-
ation sowie durch Schwangerschaften und Stillzeiten (EFSA 2020a) oder durch eine gerin-
gere externe Exposition. In der Minchener Gruppe (Fromme et al., 2017) betrugen die Me-
dian-Werte fur die PFAS-Summe 5,3 pg/L (n=82 Manner) bzw. 3,5 ug/L (n=76 Frauen), in
der Berliner Gruppe (Menzel et al., 2021) 8,2 pg/L (n=36 Manner) bzw. 6,0 pg/L (n=36
Frauen).

Der von der EFSA (2020a) abgeleitete Blutserumgehalt fur die PFAS-Summe von 6,9 pg/L
bezieht sich —wie oben dargestellt — auf die interne Exposition einer Frau, die es ihr ermog-
licht, ein Jahr zu stillen, ohne dass ihr Kind das interne Expositionsniveau von 17,5 pg/L fur

30Die Analysen erfolgten im gleichen Labor des Bayerisches Landesamtes fiir Gesundheit und Le-
bensmittelsicherheit wie die Analysen der Studie von Fromme et al., (2017).
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die PFAS-Summe Uberschreitet. Daher ist bei Betrachtung der internen Exposition der Be-
volkerung insbesondere relevant, wie hoch der Anteil von Frauen im gebarfahigen Alter (18
bis 45 Jahre) mit Blutserumgehalten fir die PFAS-Summe oberhalb von 6,9 pg/L ist. Dieser
Anteil betragt fur die drei oben betrachteten Untersuchungen 30 % (6 von 20, max. PFAS-
Summe 16,3 pg/L, Umweltprobenbank Munster 2017/2019), 2 % (1 von 52, max. PFAS-
Summe 7,2 ug/L, Muinchen 2016) bzw. 36 % (10 von 28, max. PFAS-Summe 21,4 pg/L, Ber-
lin 2017). Diese Daten weisen darauf hin, dass mdglicherweise grole regionale Unter-
schiede bei der PFAS-Exposition bestehen, und dass eine grole, reprasentative Studie zur
internen PFAS-Exposition erforderlich ist, um hier prazisere Aussagen zum Anteil der Frauen
zu machen, der in Deutschland oberhalb des Blutserumgehaltes von 6,9 pg/L exponiert ist.
Relevante Daten sind hier vermutlich erst von der Gesundheits- und Erndhrungsstudie in
Deutschland (gern-Studie) zu erwarten, die Uber einen Zeitraum von zwei Jahren bundesweit
12.500 erwachsene Menschen medizinisch untersuchen wird. Der Start der von Robert
Koch-Institut und Max Rubner-Institut gemeinsam durchgefuhrten Studie ist 2020 aufgrund
der Corona-Pandemie verschoben worden und bisher nicht erfolgt.

Bei der Interpretation der genannten Zahlen ist zu bedenken, dass der Blutserumgehalt von
6,9 pg/L fur die Summe der vier PFAS nicht das Mal} fir eine kritische Belastung in Bezug
auf die Gesundheit der Frauen ist, sondern dass eine unter diesem Wert liegende Exposition
es ihnen ermoglicht, lange zu stillen, ohne dass die Kinder am Ende der Stillzeit das kritische
interne PFAS-Expositionsniveau von 17,5 ug/L Uberschreiten. Nach einer aktuellen Datener-
hebung werden in Deutschland am Ende des 1. Lebensjahres noch 41 % der Sauglinge (zu-
satzlich zur Beikost) weiter (teil)gestillt (Kersting et al., 2020). Aus den oben dargestellten
Studiendaten zur internen Exposition (Uberschlagige Annahme: 25 % der Frauen liegen
oberhalb des internen Expositionsniveaus von 6,9 ug/L) kann daher grob geschatzt werden,
dass gegenwartig ca. 10 % der Sauglinge aus der Allgemeinbevdlkerung in Deutschland im
Alter von einem Jahr die PFAS-Summe von 17,5 ug/L Uberschreiten kénnten. Durch die teil-
weise deutlich héhere Exposition der Mutter in Regionen mit hohen zusatzlichen Eintragen
an PFAS in die Umwelt ist zu erwarten, dass der Anteil von betroffenen lange gestillten
Sauglingen dort entsprechend hoher ist.

3.1.4.2Daten zur internen Exposition von Kindern

Relativ aktuelle und reprasentative Daten zur internen PFAS-Exposition von 1109 Kindern
und Jugendlichen im Alter von 3 bis 17 Jahren aus Deutschland fur die Jahre 2014-2017
sind aus der Deutschen Umweltstudie zur Gesundheit von Kindern und Jugendlichen (GerES
V) verfugbar (Duffek et al., 2020). Die Median-W erte betrugen 1,3 pg/L (PFOA), 2,4 ug/L
(PFOS) und 0,4 pg/L (PFHxXS), der Median von PFNA lag unterhalb des Quantifizierungsli-
mits. Die Werte fUr das 95. Perzentil betrugen 3,2 pug/L (PFOA), 6,0 pg/L (PFOS), 0,7 ug/L
(PFNA) und 1,3 ug/L (PFHxS). Der Median der PFAS-Summe kann nicht berechnet werden,
da die Einzelwerte nicht publiziert wurden. Die Interpretation der Daten der Altersgruppe ist
zudem nicht einfach, da die Gehalte (insbesondere in den ersten Lebensjahren) stark von
der Stilldauer abhangig sind sowie insgesamt vom Lebensalter, bedingt durch kdrperge-
wichtsbezogen unterschiedliche Verzehrsmengen und das Wachstum, das zu einer Verdln-
nung der Gehalte im Blut fihrt. Zudem wirde fir junge Kinder im Alter von wenigen Jahren
das EFSA-Konzept eine Orientierung am kritischen internen Expositionsniveau von 17,5 ug/L
fir die PFAS-Summe nahelegen, wahrend flr die alteren (weiblichen) Jugendlichen im Hin-
blick auf eine spatere Schwangerschaft und Stillzeit eine Orientierung am Blutserumgehalt
von 6,9 ug/L flr die PFAS-Summe vorzunehmen ware. Die EFSA hat in ihrer Stellungnahme
die zu erwartende Entwicklung der PFAS-Gehalte wahrend der Kindheit fur ein lange gestill-
tes und ein nicht gestilltes Kind modelliert (EFSA 2020a, Figure 14); dabei wird deutlich,
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dass in Abhangigkeit von der Expositionshéhe der Mitter mit PFAS insbesondere langes
Stillen ein wichtiger Faktor fur eine hohe interne Exposition in den ersten Lebensjahren ist.

3.1.4.3Human-Biomonitoring-W erte (HBM-W erte)

Die deutsche Human-Biomonitoring-Kommission (HBM-Kommission) hat sich in den letzten
Jahren intensiv mit der Datenlage zu PFAS fir verschiedene Endpunkte befasst. Sie hat
2016 fur PFOA und PFOS HBM-I-Werte von 2 bzw. 5 ug/L im Blutplasma abgeleitet (H6lzer
et al., 2021). Der HBM-I-Wert gibt die Konzentration einer Substanz in einem Koérpermedium
an, unterhalb derer kein Risiko flr eine gesundheitliche Beeintrachtigung zu erwarten ist und
daher keine Handlungsnotwendigkeit besteht. Im Jahr 2019 hat die HBM-Kommission fur
PFOA und PFOS HBM-II-Werte von 5 bzw. 10 ug/L im Blutplasma fir Frauen im gebarfahi-
gen Alter, und von 10 bzw. 20 ug/L fir die anderen Bevolkerungsgruppen abgeleitet
(Schimann et al., 2021). Der HBM-II-Wert gibt die Konzentration einer Substanz in einem
Kdrpermedium an, oberhalb derer ein erhohtes Risiko fur eine gesundheitliche Beeintrachti-
gung vorliegt und daher eine akute Notwendigkeit fir Mallhahmen zur Expositionsverminde-
rung sowie fur die Bereitstellung medizinischer Beratung besteht.

Aus mehreren Grinden (anderes Bewertungskonzept, teilweise andere Studiendaten und
Dateninterpretation, Einzelwerte fur PFOA und PFOS abgeleitet) sind die HBM-W erte nicht
direkt mit dem Blutserumgehalt fur die PFAS-Summe von 6,9 ug/L vergleichbar, der dem
TWI der EFSA (2020a) zugrunde liegt. Die HBM-I-W erte fur PFOA und PFOS (mit den ge-
haltsmaRig gréfiten Anteilen an der internen Exposition) treffen in der Summe jedoch den
genannten EFSA-Wert.

3.1.5 Risikocharakterisierung

Die Risikocharakterisierung basiert auf dem TWI von 4,4 ng/kg KG pro Woche flr die
Summe der langkettigen Verbindungen PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS (EFSA 2020a) und
der Expositionsschatzung fiur die vier PFAS unter Verwendung der Daten zu deren Gehalten
in Lebensmitteln (ausgenommen Trinkwasser) aus den nationalen Lebensmitteliberwa-
chungsprogrammen der Bundeslander 2007 bis 2020. Das BfR zieht fur die Risikocharakteri-
sierung neben Daten der externen Expositionsschatzung auch aktuelle publizierte Daten zur
internen Exposition in Deutschland heran.

Der TWI beruht auf Ergebnissen epidemiologischer Studien, in denen bei Kindern statisti-
sche Zusammenhange zwischen Konzentrationen bestimmter PFAS im Blutserum und ver-
ringerten Konzentrationen an Impfantikorpern (Antikorpertiter) nach Standard-Impfungen?®'
beobachtet wurden. Bei dem von der EFSA durchgefuhrten Vergleich der Studiendaten
zeigte sich, dass lange gestillte Kinder im Alter von einem Jahr (Abraham et al., 2020) am
empfindlichsten sind. Durch Benchmark-Dose-Modellierung wurde ein kritisches internes Ex-
positionsniveau von 17,5 pg/L im Blutserum fir die Summe der vier PFAS als kritischer Refe-
renzpunkt fUr die interne Exposition der Altersgruppe der Sauglinge berechnet. Bei Blutse-
rumgehalten unterhalb dieses Wertes treten bei Kindern mit hoher Wahrscheinlichkeit keine
um 10 % oder mehr verminderten Antikorpertiter nach Impfungen auf, die durch die Exposi-
tion gegenuber PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS bedingt sind. Auch fiur altere Kinder, die
vermutlich weniger empfindlich sind, kann dieser Wert der Summe der vier PFAS von

$1Standard-Impfungen entsprechend den Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am
Robert Koch-Institut
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17,5 pg/L aus Sicht des BfR im Sinne eines konservativen Herangehens als Referenzpunkt
far die Bewertung der internen Exposition verwendet werden. Die bisher vorliegenden immu-
nologischen Studiendaten fur Erwachsene und Heranwachsende sind nicht ausreichend aus-
sagekraftig, um die Frage zu beantworten, ob dieser Wert auch fir die Bewertung der inter-
nen Exposition fur diese Altersgruppen geeignet ist.

Bei der Ableitung des TWI durch die EFSA wurde zunachst durch einen weiteren Modellie-
rungsschritt das dem kritischen internen Expositionsniveau des einjahrigen Kindes (Summe
der vier PFAS 17,5 pg/L) entsprechende mutterliche interne Expositionsniveau abgeleitet
(Summe der vier PFAS 6,9 ug/L), das es der Mutter ermdglicht, ein Jahr lang zu stillen, ohne
dass ihr Kind das kritische Expositionsniveau tiberschreitet. Eine (geringfiigige) Uberschrei-
tung des internen Expositionsniveaus von 6,9 ug/L PFAS im Blutserum bei Erwachsenen ist
jedoch nicht damit gleichzusetzen, dass eine kritische PFAS-Exposition in Bezug auf die Ge-
sundheit der erwachsenen Person vorliegt. Welches interne Expositionsniveau bei Erwach-
senen als kritisch anzusehen ist, kann aus den gegenwartig vorliegenden immunologischen
Studiendaten nicht abgeleitet werden.

Als TWI (4,4 ng/lkg KG pro Woche flr die Summe der vier PFAS) wurde von der EFSA durch
einen letzten Modellierungsschritt die wéchentliche Aufnahme der Summe der vier PFAS
(externe Exposition Uber Lebensmittel) abgeleitet, die bei Frauen auch bei einer wdchentli-
chen Exposition bis zum Alter von 35 Jahren nicht zu einer Uberschreitung des internen Ex-
positionsniveaus fur die Summe der vier PFAS von 6,9 pg/L Blutserum fuhrt.

Das methodische Vorgehen bei der Ableitung des TWI der EFSA bertcksichtigt die Exposi-
tion gestillter Sauglinge, indem eine wochentliche lebenslange Aufnahmemenge abgeleitet
wird, die sich an der Konzentration der vier PFAS im Blutserum von 35-jahrigen Frauen bzw.
der davon abhangigen Konzentration in der Muttermilch orientiert. Die vergleichsweise hohe
externe Exposition von Sauglingen wahrend der Stillphase sollte im Rahmen einer gesund-
heitlichen Bewertung daher nicht mit dem TW!I verglichen werden. Von diesem Sonderfall ab-
gesehen schlief3t die Ableitung des TWI durch die EFSA alle Bevdlkerungsgruppen ein.

Die Schatzung der externen PFAS-Exposition ist insgesamt mit groRen Unsicherheiten ver-
bunden. Da die Gehalte in dem Uberwiegenden Teil der untersuchten Lebensmittel in den
meisten Lebensmittelgruppen unterhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen der derzei-
tig verwendeten Analysemethoden liegen, ergeben sich grof3e Unterschiede zwischen LB-
und UB-Schatzungen. Ergebnisse der Expositionsschatzungen im UB sind um den Faktor 3
bis 12 héher als im LB. Das BfR teilt die Einschatzung der EFSA (2020a), dass die Expositi-
onsschatzung im LB aktuell eine realistischere Einschatzung der externen Exposition Uber
Lebensmittel im Vergleich zum UB darstellt. Die folgende Risikocharakterisierung bezieht
sich daher auf Ergebnisse der Expositionsschatzungen im LB.

Der Mittelwert der langfristigen Exposition Erwachsener in Deutschland gegentber PFOS,
PFOA, PFNA und PFHxS durch Verzehr von Lebensmitteln aul3er Trinkwasser bei mittleren
Gehalten im LB entspricht etwa dem Zweifachen der Hohe der von der EFSA (2020a) abge-
leiteten tolerierbaren wochentlichen Aufnahmemenge fir die Summe dieser vier Verbindun-
gen von 4,4 ng/kg KG pro Woche (Tab. 8). Im Median liegt die Exposition der Erwachsenen
im Bereich des TWI. Das heil3t, dass die langfristige Exposition gegenliber PFOS, PFOA,
PFNA und PFHxS bei etwa 50 % der Teilnehmenden der Verzehrsstudie, die dieser Expositi-
onsschatzung zugrunde liegt®?, Gber dem TWI liegt. Der Median der Exposition von Heran-

%2NVS I, Alter 14 bis 80 Jahre.
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wachsenden entspricht ebenfalls der Hohe des TWI1 (bei separater Betrachtung der Heran-
wachsenden der NVS Il) oder der zweifachen Hohe des TWI (bei Betrachtung der Heran-
wachsenden im Alter von 10 bis 17 Jahren der Eskimo-Studie). Die hohe (95. Perzentil) lang-
fristige externe Exposition Erwachsener durch die Aufnahme von PFOS, PFOA, PFNA und
PFHXs mit Lebensmitteln (mittlere Gehalte) entspricht dem Finffachen der Hohe des TWI,
die hohe Exposition (95. Perzentil) Heranwachsender dem Flnf- bis Siebenfachen der Hohe
des TWI. Die Schatzung der externen Exposition jungerer Kinder (1 bis 9 Jahre) gegenuber
der Summe der vier PFAS entspricht teils bedingt durch den kérpergewichtsbezogen hdhe-
ren Verzehr dem Zwei- bis Dreifachen der Hohe der Exposition Erwachsener. Die Exposition
dieser Altersgruppe entspricht bei mittleren Gehalten an PFOS, PFOA, PFNA und PFHXS in
Lebensmitteln etwa dem Dreifachen (Median) bis Elffachen (95. Perzentil) der Hohe des
TWI.

Bei der Beurteilung von TWI-Uberschreitungen in der Altersgruppe der Kinder ist zu bertick-
sichtigen, dass eine Exposition, die im Alter von 1 bis 10 Jahren dem Zweifachen der Héhe
des TWI entsprach, laut einer toxikokinetischen Modellierung der EFSA (2020a) nicht zu
Blutgehalten oberhalb von 17,5 ug/L fuhrte. Die Daten aktueller Untersuchungen zur internen
Exposition weisen darauf hin, dass die Blutgehalte der Einzelverbindungen PFOS, PFOA,
PFNA und PFHxS im 95. Perzentil unterhalb der Summenanteile dieser Verbindungen am
BMDL1o von 17,5 pg/L liegen®. Lediglich einzelne publizierte Maximalwerte der Blutgehalte
der Einzelverbindungen der untersuchten Kinder liegen deutlich GUber diesen Summenantei-
len des BMDL+o von 17,5 pg/L (Duffek et al., 2020). Die errechnete bis zu elffache Uber-
schreitung des TWI durch die externe Exposition Uber Lebensmittel in dieser Altersgruppe ist
damit nicht kompatibel mit den Ergebnissen zur internen Exposition.

» Das BfR teilt daher in der Gesamtschau der Ergebnisse zur externen und internen
Expositionsschatzung fur Kinder in dieser Altersgruppe bei hoher Exposition (95.
Perzentil) die Ansicht der EFSA, dass die Moglichkeit besteht, dass die Exposition ei-
niger Kinder in einer Hohe liegt, die mit einer verminderten Konzentration an Antikor-
pern im Blutserum nach Standardimpfungen assoziiert ist.

Die Daten der externen Expositionsschatzung Uber Lebensmittel flir Erwachsene sind insge-
samt kompatibel mit dem Bild, das sich aus den Ergebnissen aktueller Untersuchungen zur
internen Exposition gegenlber den vier PFAS im Blutserum der erwachsenen Bevolkerung
in Deutschland ergibt, wenngleich die interne Exposition offenbar etwas geringer ist als von
den Daten der externen Exposition zu erwarten ware.** Bei Frauen im gebarfahigen Alter aus
drei deutschen Stadten wurde festgestellt, dass zwischen 2 und 36 % dieser Frauen Blutse-
rumgehalte oberhalb von 6,9 ug/L aufwiesen und sie damit langerfristig oberhalb des TWI
exponiert waren. Aus diesen Daten (Uberschlagige Annahme: 25 % der Frauen liegen ober-
halb des Blutserumgehaltes von 6,9 pg/L) kann unter Nutzung aktueller Daten zum Stillver-
halten grob geschatzt werden, dass gegenwartig in Deutschland ca. 10 % der Sauglinge im
Alter von einem Jahr die Summe der vier PFAS von 17,5 pg/L Uberschreiten kdnnten

(s. 3.1.4.1). Bei diesen Schatzungen ist darauf hinzuweisen, dass die verfigbaren Daten zur
internen Exposition nicht auf reprasentativen Datenerhebungen fir die Gesamtbevolkerung
in Deutschland beruhen und daher entsprechend mit Bedacht interpretiert werden missen.

3Summenanteile von PFOS, PFOA, PFNA und PFHxA an dem Blutserumgehalt von 17,5 ug/L: 7,7
Mg/L fur PFOS, 8,5 ug/L fur PFOA, 0,3 ug/L fir PENA und 1,1 pg/L fir PFHXS (EFSA 2020a).

3*Mediane fiir die Summe aus PFOS, PFOA, PFNA und PFHXxA 5,8 ug/L (Gockener et al., 2020),
4,1 yg/L (Fromme et al., 2017) und 7,1 pg/L (Menzel et al., 2021).

Seite 54 von 75



| u
__.r
4
Bundesinstitut fiir Risikobewertung v ]( BI R

www.bfr.bund.de

» Die Gesamtschau der Ergebnisse der externen und internen Expositionsschatzungen
fur Erwachsene und Heranwachsende zeigt, dass die Exposition gegenltber PFOS,
PFOA, PFNA und PFHxS bei Teilen der Allgemeinbevdlkerung in Deutschland in ei-
ner Hohe liegt, die bei lange gestillten3® Sauglingen in den ersten Lebensjahren mit
einer verminderten Konzentration an Antikdrpern im Blutserum nach Standardimpfun-
gen einhergehen kann.

> Das BfR teilt die Auffassung der EFSA, dass dies als toxikologisch advers anzusehen
ist, und zwar nicht nur in Bezug auf den Impfschutz, sondern auch im Hinblick auf die
allgemeine immunologische Abwehr gegen andere Krankheitserreger.

» Bisher ist die epidemiologische Datenlage nicht ausreichend, um zu beurteilen, ob bei
diesen Kindern mit hoher Exposition gegeniber den vier genannten PFAS tatsachlich
ein allgemein erhdhtes Infektionsrisiko besteht.

» Ebenfalls unzureichend ist gegenwartig die Datenlage zur Frage, ob es bei entspre-
chender Expositionshéhe auch bei Erwachsenen und Heranwachsenden zu Auswir-
kungen auf die Hohe der Impfantikérpertiter bzw. zu einer klinisch relevanten funktio-
nellen Einschrankung des Immunsystems (hohere Infektanfalligkeit, schwerwiegen-
dere Infektionsverlaufe) kommen kann.

» Madglichen Risiken durch verminderte Bildung von Impfantikdrpern bei lange gestillten
Kindern stehen die zahlreichen und gut untersuchten Vorteile langen Stillens fur Kind
und Mutter entgegen. Die Nationale Stillkommission am Max Rubner-Institut hat sich
mit der Nutzen-Risiko-Abwagung beschaftigt und sieht bei der gegenwartigen Daten-
lage keinen Grund, von der bestehenden Stillempfehlung abzuweichen. Auch welt-
weit hat in Kenntnis der bisher vorliegenden Befunde zu PFAS kein wissenschaftli-
ches Gremium zu einer Einschrankung des Stillens geraten (MRI 2021).

3.2 Handlungsrahmen und Empfehlungen

Verbraucherinnen und Verbraucher kdnnen ihre Exposition gegentber PFAS als ubiquitare
Umweltkontaminanten kaum beeinflussen. Die Ergebnisse der vorliegenden Stellungnahme
zeigen, dass die Aufnahme von PFAS mit Lebensmitteln reduziert werden sollte. Grundsatz-
lich wird empfohlen, auch Trinkwasser als Expositionsquelle zu berlcksichtigen.

Aus den Ergebnissen der Risikocharakterisierung sowie den dargelegten Unsicherheiten so-
wohl in der Expositionsschatzung als auch in der toxikologischen Bewertung leitet das BfR
folgende Empfehlungen ab:

» Toxikologie

Aus Sicht des BfR besteht Forschungsbedarf zur Aufklarung der molekularen Mechanismen
der Toxizitat von PFAS. Dies betrifft zum einen die Ursachen fur die beobachteten Zusam-
menhange zwischen PFAS-Blutserumgehalten und verminderten Antikdrpertitern nach be-
stimmten Impfungen bei Kindern, die auf molekularer Ebene derzeit noch weitestgehend un-
klar sind. Des Weiteren ist die Frage zu klaren, Uber welche molekularen Mechanismen
PFAS mit dem Immunsystem interagieren und dieses in seiner Funktion negativ beeinflussen

%Im 1. Lebenshalbjahr sollen Sauglinge gestillt werden, mindestens bis zum Beginn des 5. Monats
ausschlieRlich. Auch nach Einfiihrung von Beikost — spatestens mit Beginn des 7. Monats — sollen
Sauglinge weitergestillt werden. Wie lange insgesamt gestillt wird, bestimmen Mutter und Kind.
https://www.gesund-ins-leben.de/fuer-fachkreise/bestens-unterstuetzt-durchs-1-
lebensjahr/handlungsempfehlungen/stillen/stilldauer/
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kénnen. Molekulare immunologische Studien kénnen wertvolle Informationen dahingehend
liefern, ob und in welchem Malie PFAS einen Einfluss auf verschiedene Krankheitsbilder, die
mit dem Immunsystem assoziiert sind (z.B. Infektanfalligkeit oder entziindliche Erkrankun-
gen), haben kdnnen.

Weiterer Forschungsbedarf besteht zur Aufklarung der molekularen Effekte von PFAS auf
den Lipidstoffwechsel, insbesondere auf den Cholesterolmetabolismus. Derartige Studien
konnten einen wertvollen Beitrag zur Bewertung der Adversitat der beobachteten Effekte von
PFAS auf den Lipidstoffwechsel beim Menschen liefern.

Insgesamt besteht Bedarf, die Datenbasis zur Toxikologie auch Uber PFOS, PFOA, PFNA
und PFHXS hinaus fur kirzerkettige PFAS und weitere, expositionsrelevante PFAS sowie
hinsichtlich méglicher Mischungseffekte zu erweitern.

> Analytik

Fur die Untersuchung von Gehalten von PFAS entlang der Nahrungskette miissen sensiti-
vere Methoden zur quantitativen Bestimmung von PFAS entwickelt werden. Zurzeit liegen
die PFAS-Gehalte der untersuchten Lebensmittelgruppen zu einem hohen Prozentsatz un-
terhalb der Nachweis- und Bestimmungsgrenzen. Dies fuhrt zu grof3en Unsicherheiten in den
Expositionsschatzungen. Dabei sollten nicht nur Lebensmittel tierischer Herkunft bertcksich-
tigt werden, sondern auch pflanzliche Lebensmittel, insbesondere vielverzehrte. Da bei den
Lebensmitteln tierischer Herkunft der Beitrag von Futtermitteln zur Exposition von Nutztieren
gegeniber PFAS nicht auszuschlief3en ist, sollten entsprechend sensitive Messmethoden
auch fur bestimmte Futtermittelmatrizes (z.B. Grundfuttermittel, Mischfuttermittel) zur Verfu-
gung stehen. Zuklnftig sollte das Spektrum der untersuchten PFAS-Analyten kontinuierlich
um die auf dem Markt erhaltlichen Standardsubstanzen erweitert werden.

» Externe Exposition

Fur alle Altersgruppen der Verbraucherinnen und Verbraucher gilt, dass fur belastbarere
Aussagen zur Hohe der Exposition und zu den relativen Beitragen einzelner Lebensmittel-
gruppen weitere Daten zu PFAS-Gehalten in Lebensmitteln erforderlich sind.

In Regionen mit besonderen Eintragsquellen an PFAS in die Umwelt kbnnen vergleichsweise
héhere Gehalte in regional erzeugten Lebensmitteln resultieren. Bei der Datenerhebung zu
Gehalten an PFAS in Lebensmitteln ist zu berlUcksichtigen, dass diese Regionen nicht voll-
standig bekannt sind. Es ist auf Basis der vorhandenen Daten daher nicht méglich, eine all-
umfassende Aussage Uber die Gehalte an PFAS in Lebensmitteln ohne besondere Eintrags-
quellen zu treffen (die sogenannte Hintergrundexposition). Um diese Unsicherheiten in den
Daten zu Gehalten an PFAS in Lebensmitteln zu verringern, ware eine raumlich reprasenta-
tive Probenahme in Rahmen von Untersuchungen zu Gehalten an PFAs in Lebensmitteln
hilfreich, insbesondere zu haufig verzehrten Lebensmitteln, fir die aktuell nur wenige oder
keine Daten vorliegen.

» Interne Exposition und HBM

Bei der Expositionsschatzung kommt aufgrund der langen Halbwertszeiten vieler PFAS der
Ermittlung der internen PFAS-Exposition eine besondere Rolle zu. Hierfir sollten aus Sicht
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des BfR zeitnah reprasentative HBM-Daten fir die Bevolkerung Deutschlands fiir die Ge-
halte an PFOS, PFOA, PFNA und PFHxS und weiterer Verbindungen aus der Gruppe der
PFAS generiert werden.

» Humanstudien zur Frage moglicher PFAS-Effekte beim Menschen

Die aktuelle TWI-Ableitung der EFSA (2020a) basiert auf den Ergebnissen epidemiologi-
scher Studien, in denen Zusammenhange zwischen den Blutserumgehalten an PFOA,
PFNA, PFOS und PFHxS und verminderten Impfantikdrpertitern bei Kindern beobachtet
wurde. Insgesamt ergibt die Datenlage jedoch noch ein unvollstandiges Bild. Weitere Studien
insbesondere mit lange gestillten Kindern am Ende des ersten Lebensjahres sind erforder-
lich, um generell die Evidenz zu erharten, um Fragen der Effektstarke einzelner PFAS beant-
worten zu kénnen, und um den zugrundeliegenden Mechanismus einer verminderten Im-
munantwort aufzuklaren. Die Studie sollte prospektiv angelegt sein und die Erfassung Klini-
scher Aspekte wie z.B. eine erhdhte Infektanfalligkeit einschliefen. Aufgrund des allgemein
gefallenen Expositionsniveaus in Deutschland sind aussagekraftige Ergebnisse nur zu er-
warten, wenn sich die Studie auf Regionen konzentriert, die einer besonders hohen PFAS-
Kontamination ausgesetzt waren.

Neben Studien zum Zusammenhang zwischen Blutserumgehalten von PFAS und einer ver-
minderten Bildung von Antikérpern bei Kindern nach Impfungen, sollten derartige Effekte
langfristig auch bei alteren Bevolkerungsgruppen in epidemiologischen Studien naher unter-
sucht werden.

Auch zur Klarung moglicher weiterer PFAS-Effekte beim Menschen sollten neue Humanstu-
dien durchgeflhrt werden, z.B. zur Frage, ob die beobachteten Assoziationen zwischen
PFAS-Gehalten und Cholesterolspiegeln im Blut auf einem kausalen Zusammenhang basie-
ren und ob bzw. in welchem Ausmal} es hierdurch tatsachlich zu einem erhohten Auftreten
von kardiovaskularen Erkrankungen und Typ 2 Diabetes kommt.

» PFAS-Transfer entlang der Nahrungskette

PFAS konnen sich —wie andere Umweltkontaminanten auch — Giber den Pfad ,Boden —
Pflanze/Futtermittel — Nutztier* entlang der Nahrungskette anreichern und so zur Exposition
von Verbraucherinnen und Verbrauchern, insbesondere tiber den Verzehr von Lebensmitteln
tierischer Herkunft, beitragen.

Derzeit liegen kaum belastbare Gehaltsdaten zu Hintergrundwerten in Futtermitteln fur Le-
bensmittel liefernde Tiere vor, welche als Basis flr eine realistische Abschatzung eines
Transfers von PFAS von Futtermittel in Lebensmittel tierischer Herkunft dienen konnen, und
dies sowohl unter Berucksichtigung von konventionellen Haltungssystemen als auch von sol-
chen Tierhaltungsformen, die verstarkt Anforderungen an das Tierwohl berUcksichtigen.

Zur Abschatzung des Ubergangs von PFAS aus dem Futter in Lebensmittel tierischer Her-
kunft — auch unter Einschluss von anderen als den von der EFSA bewerteten PFAS (z.B.
kurzkettige PFAS) und insbesondere mit Blick auf Vorlauferstoffe fur die toxikologisch rele-
vanten, langkettigen PFAS — sind unterschiedliche Versuchsansatze zu verfolgen.

Zum einen sind praxisnahe Untersuchungen mit dem Ziel notwendig, die dringend bendtigten
Hintergrundwerte fir PFAS in Lebensmittel tierischer Herkunft unter Berlicksichtigung der
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wesentlichen vorherrschenden Haltungsformen zu generieren. Diese Daten zu Hintergrund-
gehalten in tierischen Lebensmitteln bilden die unerlassliche Grundlage fir eine Diskussion
Uber die Ableitung von Hochstgehalten fir tierische Lebensmittel. Erste Diskussionen dazu

haben auf EU-Ebene bereits begonnen.

Des Weiteren sind gezielte Futterungsversuche unter kontrollierten Bedingungen durchzu-
fahren, die sich mit dem vielfaltigen und unterschiedlichen Metabolisierungsverhalten der
PFAS in verschiedenen Tierarten befassen. Die Notwendigkeit solcher Untersuchungen liegt
in der Tatsache begrundet, dass sich das Muster der PFAS in den Futtermitteln von dem
Muster der PFAS in Lebensmitteln tierischer Herkunft oftmals erheblich unterscheidet. Erste
Ergebnisse solcher Versuche liegen flr ausgewahlte Tierarten bzw. Produktionsrichtungen
vor, bedlrfen jedoch noch gezielter Erganzungen.
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Anhang A: Beschreibung der einzelnen Verzehrsstudien

VELS

Als Datengrundlage zum Verzehr fir Kinder unter 6 Jahren wurden Verzehrsdaten aus der
VELS-Studie (Verzehrsstudie zur Ermittlung der Lebensmittelaufnahme von Sauglingen und
Kleinkindern fur die Abschatzung eines akuten Toxizitatsrisikos durch Rickstéande von Pflan-
zenschutzmitteln) herangezogen (Banasiak et al., 2005). Die Studie wurde zwischen 2001
und 2002 an 816 Sauglingen und Kleinkindern im Alter zwischen 6 Monaten bis unter 5 Jah-
ren in ganz Deutschland durchgefuhrt. Die Eltern haben fur jedes Kind zweimal 3-Tage-Er-
nahrungsprotokolle Uber alle verzehrten Lebensmittel gefihrt. In die Verzehrserhebung wur-
den keine Kinder einbezogen, die noch gestillt wurden. Fur die Aufnahmeberechnung wur-
den Verzehrsdaten der Kinder zwischen 2 und unter 5 Jahren mit einem durchschnittlichen
KG von 16,15 kg zugrunde gelegt. Aufgrund des Vorliegens von Verzehrsangaben zu einzel-
nen Tagen sind die 2x3-Tage Ernahrungsprotokolle sowohl fur Expositionsschatzungen bei
akuten als auch bei chronischen Risiken geeignet.

EsKiMo

EsKiMo (Erndhrungsstudie als KiGGS-Modul) wurde vom Robert Koch-Institut und der Uni-
versitat Paderborn als Teil von KiGGS, dem bundesweit reprasentativen Kinder- und Ju-
gendgesundheitssurvey, durchgefihrt und vom Bundesministerium flr Erndhrung, Landwirt-
schaft und Verbraucherschutz finanziert (Mensink et al., 2007). Die EsKiMo-Studie wurde
2006 mit ca. 2400 Kindern und Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren in ganz Deutsch-
land durchgefiihrt. Die Erhebung fand mittels zweier Erhebungsmethoden statt. Die 6- bis
11-jahrigen Kinder flllten mit Hilfe ihrer Eltern an drei zufallig ausgewahlten aufeinanderfol-
genden Tagen ein Ernahrungstagebuch aus, in dem sie alle verzehrten Lebensmittel und
ihre Mengen nebst Details zur Verarbeitung etc. notierten. Mit den 12- bis 17-Jahrigen wurde
ein ,Dietary-History“-Interview mit Hilfe des Programms ,DISHES* durchgeflhrt und der Ubli-
che Verzehr der letzten vier Wochen erfragt. Zusatzlich fillten sie einen Verzehrshaufigkeits-
fragebogen aus. Die bei den 12- bis 17-Jahrigen verwendete Methodik liefert gute Schatzun-
gen fur die langfristige Aufnahme von Stoffen, wenn Lebensmittel in allgemeinen Kategorien
zusammengefasst werden oder Lebensmittel betrachtet werden, die einem regelmaligen
Verzehr unterliegen. Die bei den 6- bis 11-Jahrigen verwendete Methodik ist aufgrund des
Vorliegens von Verzehrsangaben zu einzelnen Tagen sowohl fur Expositionsschatzungen
bei akuten als auch bei chronischen Risiken geeignet.

Nationale Verzehrsstudie Il

Die NVS Il ist die zurzeit aktuelle reprasentative Studie zum Verzehrverhalten der deutschen
Bevdlkerung. Die Studie, bei der etwa 20.000 Personen im Alter zwischen 14 und 80 Jahren
mittels drei verschiedener Erhebungsmethoden (Dietary History, 24h-Recall und Wiegeproto-
koll) zu ihrem Erndhrungsverhalten befragt wurden, fand zwischen 2005 und 2006 in ganz
Deutschland statt (MRI 2008b, 2008a)

Die Auswertungen beruhen auf den Daten der beiden unabhangigen 24h-Recalls der NVS II,
die in einem computergestutzten Interview mittels ,EPIC-SOFT“ erhoben wurden (MRI
2008b, 2008a). Es wurden Daten von 13.926 Personen, von denen beide Interviews vorla-
gen, ausgewertet. Aufgrund des Vorliegens von Verzehrsangaben zu einzelnen Tagen ist die
Methode der 24h-Recalls sowohl flir Expositionsabschatzungen bei akuten als auch bei
chronischen Risiken geeignet.
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Anhang B: Expositionsschatzungen im Upper Bound

Tabelle B 1: Exposition gegentiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und fiir Jugendliche und Er-
wachsene in der deutschen Bevolkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogram-
men der Lander im UB (Basis: NVSII; alle Befragte)

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-PFOS)
Exposition

Bevolkerungsgruppe Anzahl Personen [ng/kg Kg pro Woche]

Giiltige N Mw P50 P95
Alle 13926 55,2 50,9 97,1
Mannlich 6897 54,4 49,8 96,0
Weiblich 7029 56,0 52,1 98,0
Heranwachsende (NVS II) 744 55,6 51,8 93,7
Erwachsene 10525 54,9 50,6 97,2
Altere (65-74 Jahre) 2008 56,2 51,1 103,4
Hochbetagte (=75 Jahre) 649 56,3 53,1 98,0

Tabelle B 2: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir Jugendliche in der
deutschen Bevolkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogrammen der Lander im
UB (Basis: EsKiMo 12-17 Jahre; alle Befragte)

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-PFOS)
Exposition

Bevolkerungsgruppe Anzahl Personen [ng/kg Kg pro Woche]

Giiltige N Mw P50 P95
Alle 1.351 96,2 89,1 167,7
Mannlich 694 100,7 93,6 171,8
Weiblich 657 91,4 86,1 160,1
Heranwachsende (EsKiMo 12-17) 1.351 96,2 89,1 167,7

Tabelle B 3: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir Kinder und Ju-
gendliche in der deutschen Bevélkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogram-
men der Lander im UB (Basis: EsKiMo 6-11; alle Befragte)

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-PFOS)
Exposition

Bevolkerungsgruppe Anzahl Personen [ng/kg KpG pro Woche]

Giiltige N MW P50 P95
Alle 1.155 120,2 113,8 194,5
Mannlich 587 125,7 118,8 211,0
Weiblich 568 114,5 108,3 181,4
Heranwachsende (EsKiMo 6-11) 388 95,5 94 .1 152,4
Andere Kinder (EsKiMo 6-11) 767 132,7 130,0 203,7
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Tabelle B 4: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir Kinder in der deut-
schen Bevoélkerung unter Verwendung der Daten aus den Uberwachungsprogrammen der Lander im UB
(Basis: VELS; alle Befragte)

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-PFOS)
Exposition

Bevolkerungsgruppe Anzahl Personen [ng/kg KpG pro Woche]

Giiltige N Mw P50 P95
Alle 732 194,6 180,0 326,0
Mannlich 368 198,8 182,5 327,3
Weiblich 364 190,5 176,4 322,8
Andere Kinder (VELS 3-5) 297 167,0 159,3 241,4
Kleinkinder (VELS) 340 196,9 190,4 2949
Sauglinge (VELS) 95 273,2 276,8 373,9

Anhang C: Exposition nach Lebensmittelhauptgruppen

Tabelle C 1: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS iiber die jeweiligen
Lebensmittelhauptgruppen in ng/kg KG pro Woche fiir Jugendliche und Erwachsene in der Bevolkerung
in Deutschland bei Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder
(Basis: NVS II; nur Verzehrer). In den mit ,,n/a“ aufgefiihrten Lebensmittelhauptgruppen liegen keine Ge-
haltsdaten vor.

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA- Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-
PFOS) LB PFOS) UB
Exposition [ng/kg KG pro Woche]
Lebensmittelhauptgruppe MW P50 P95 MwW P50 P95
threlde ynd Produkte auf Ge- 16 15 32 17.1 15,5 34.0
treidebasis
Gemiuse und Gemiiseprodukte 0,3 <0,1 1,9 47 3,8 11,7
Starkehaltige Wurzelp oder 0.1 0.1 0.2 75 6.3 17.0
Knollen und Erzeugnisse
Hilsenfriichte, Nisse, Olsaa-
i n/a n/a n/a n/a n/a n/a
ten und Gewlirze
Obst und Obstprodukte 0,2 0,2 0,6 6,3 49 16,5
Fleisch und Fleischerzeugnisse 3,5 0,5 12,2 6,0 3,0 16,9
Fisch und Fischerzeugnisse 7,6 3,5 19,5 10,4 6,4 25,8
Milch und Milchprodukte 0,1 <0,1 0,5 11,4 8,3 32,0
Eier und Eiprodukte 0,8 0,5 2,6 2,0 1,3 6,3
Zucker, StRwaren und wasser-
basierte siiflke Desserts 0 0 0 2.9 2,1 83
Tierische und pflanzliche Fette
A n/a n/a n/a n/a n/a n/a
und Ole
Obst- und Gemusesafte und - n/a n/a n/a n/a n/a n/a
nektare
Was§er und wasserbasierte 0.1 <0,1 0.1 05 04 1.1
Getranke?
Kaffee, Kakao, Tee n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Alkoholische Getranke n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Produkte fiir Sduglinge und Kein Kein Kein Kein Kein Kein
Kleinkinder Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Vegane/Vegetarische Produkte n/a n/a n/a n/a n/a n/a
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Sofllen und Wirzmittel n/a n/a n/a n/a ‘ n/a ‘ n/a ‘
2ohne Trinkwasser
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Tabelle C 2: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS iiber die jeweiligen
Lebensmittelhauptgruppen in ng/kg KG pro Woche fiir Jugendliche in der deutschen Bevolkerung bei
Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis: EsKiMo 12—
17 Jahre; nur Verzehrer). In den mit ,,n/a“ aufgefiihrten Lebensmittelhauptgruppen liegen keine Gehalts-
daten vor.

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA- Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-
PFOS) LB PFOS) UB
. Exposition [ng/kg KG pro Woche]
Lebensmittelhauptgruppe
MW P50 P95 MwW P50 P95
threide ynd Produkte auf Ge- 3.0 28 57 31,2 29.0 59,8
treidebasis
Gemuse und Gemuseprodukte 0,4 0,1 2,0 9,2 7,3 23,2
Starkehaltige Wurzelp oder 0.1 0.1 03 10,4 87 23,5
Knollen und Erzeugnisse
Hilsenfriichte, Nisse, Olsaa-
- n/a n/a n/a n/a n/a n/a
ten und Gewilrze
Obst und Obstprodukte 0,3 0,2 0,8 7,8 55 22,9
Fleisch und Fleischerzeugnisse 5,6 41 14,4 9,3 7,5 22,2
Fisch und Fischerzeugnisse 2,9 1,1 11,5 3,6 1,6 13,0
Milch und Milchprodukte 0,4 0,3 1,1 171 13,9 40,1
Eier und Eiprodukte 1.1 0,8 2,9 2,6 2,0 6,9
Zucker, StiRRwaren und wasser-
basierte siile Desserts 0 0 0 56 4.2 15,5
Tierische und pflanzliche Fette
- n/a n/a n/a n/a n/a n/a
und Ole
Obst- und Gemusesafte und - n/a n/a n/a n/a n/a n/a
nektare
Was§er und wasserbasierte 0.1 0.1 0.2 0.7 0.6 15
Getranke?
Kaffee, Kakao, Tee n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Alkoholische Getranke n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Produkte fiir Sduglinge und Kein Kein Kein Kein Kein Kein
Kleinkinder Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Vegane/Vegetarische Produkte n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Sofllen und Wirzmittel n/a n/a n/a n/a n/a n/a

2ohne Trinkwasser
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Tabelle C 3: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS iiber die jeweiligen
Lebensmittelhauptgruppen in ng/kg KG pro Woche fiir Kinder und Jugendliche in der deutschen Bevélke-
rung bei Verwendung der Gehaltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis:
EsKiMo 6—11; nur Verzehrer). In den mit ,,n/a“ aufgefiihrten Lebensmittelhauptgruppen liegen keine Ge-
haltsdaten vor.

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA- Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-
PFOS) PFOS)
LB UB
. Exposition [ng/kg KG pro Woche]
Lebensmittelhauptgruppe
MW P50 P95 MW P50 P95
threlde ynd Produkte auf Ge- 38 36 6.6 39.9 37.6 69,8
treidebasis
Gemuse und Gemuseprodukte 0,4 <0,1 2,1 8,3 6,9 19,2
Starkehaltige Wurzeln oder
Knollen und Erzeugnisse 0.2 0.1 0.4 13,0 108 314
Hilsenfriichte, Nisse, Olsaaten
.. n/a n/a n/a n/a n/a n/a
und Gewlirze
Obst und Obstprodukte 0,4 0,3 1,0 10,8 9,1 26,7
Fleisch und Fleischerzeugnisse 4,0 0,9 15,7 8,7 5,8 24,5
Fisch und Fischerzeugnisse 10,0 6,6 22,2 13,1 9,1 29,7
Milch und Milchprodukte 0,6 0,5 1,5 23,2 19,6 54,2
Eier und Eiprodukte 1,8 1,4 5,2 4.4 34 12,5
Zucker, StiRRwaren und wasser-
basierte siile Desserts 0 0 0 10,1 7.3 30,5
Tierische und pflanzliche Fette
- n/a n/a n/a n/a n/a n/a
und Ole
Obst- und Gemusesafte und - n/a n/a n/a n/a n/a n/a
nektare
V\(_asser und wasserbasierte Ge- 0.1 0.1 0.1 0.6 0.5 12
tranke?
Kaffee, Kakao, Tee n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Alkoholische Getranke n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Produkte flir Sduglinge und Kein Kein Kein Kein Kein Kein
Kleinkinder Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr Verzehr
Vegane/Vegetarische Produkte n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Sofllen und Wirzmittel n/a n/a n/a n/a n/a n/a

2ohne Trinkwasser
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Tabelle C 4: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS iiber die jeweiligen
Lebensmittelhauptgruppen in ng/kg KG pro Woche fiir Kinder in der deutschen Bevoélkerung bei Verwen-
dung der Gehaltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis: VELS; nur Verzeh-
rer). In den mit ,,n/a“ aufgefiihrten Lebensmittelhauptgruppen liegen keine Gehaltsdaten vor.

Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-PFOS) Summe (PFHxS-PFNA-PFOA-PFOS)
LB UB
Exposition [ng/kg KG pro Woche]

Lebensmittelhaupt-
gruppe MW P50 P95 MW P50 P95
Getreide gnd Prgdukte 40 3.7 6.5 416 395 68.7
auf Getreidebasis
Gemtse und GemlUse- 07 <0.1 36 114 10,0 259
produkte
Starkehaltige Wurzeln
oder Knollen und Er- 0,2 0,2 0,5 16,8 14,9 38,4
zeugnisse
Hulsenfriichte, Nisse,

- N n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Olsaaten und Gewlirze
Obst und Obstprodukte 0,7 0,7 1,6 20,2 18,1 43,2
Flelsch und Fleischer- 72 23 29.0 12,3 76 352
zeugnisse
F?sch und Fischerzeug- 9.1 58 24.1 12,0 83 308
nisse
Milch und Milchpro- 11 0,8 3,1 62,4 57,7 126,6
dukte
Eier und Eiprodukte 2,3 1,9 6,3 55 4.5 15,1
Zucker, StuRwaren und
wasserbasierte siiRe 0 0 0 0,8 0,7 2,0
Desserts
Tierische und pflanzli-
che Fette und Ole n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Obst- und Gemise-

- n/a n/a n/a n/a n/a n/a
safte und -nektare
Wasser und wasserba-
sierte Getrank? 0.1 0.1 0.2 038 0.7 20
Kaffee, Kakao, Tee n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Alkoholische Getranke n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Produktg fl:.'ll‘ Sauglinge 0 0 0 26.9 17.0 82,2
und Kleinkinder
Vegane/Vegetarische n/a n/a n/a n/a n/a n/a
Produkte
Sofllen und Wirzmittel n/a n/a n/a n/a n/a n/a

2ohne Trinkwasser
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Anhang D: Lebensmittelgruppen mit hohen Beitragen zur Exposition bei Hoch-
exponierten

Tabelle D 1: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir die Verzehrer der
zehn Lebensmittelgruppen mit den hochsten Anteilen an der durchschnittlichen Aufnahme (MW) in ng/kg
KG pro Woche fiir Jugendliche und Erwachsene in der deutschen Bevélkerung unter Verwendung der Ge-
haltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis: NVS II; nur Verzehrer)

Nr. Lebensmittelgruppe Verzr:hrer MW PI;OB 555

1 Fleisch Wildschwein 31 (<1 %) 2418 180,2 558,7
2 Karpfen 22 (<1 %) 199,9 155,5 567,7
3 \?Vc;;:jztige Innereien Sauger nicht- 42 (<1 %) 139,0 122.4 278.6
4 Sonstige StRwasserfische 52 (<1 %) 73,1 65,0 141,4
5 Schwein Leber 3 (<1 %) 22,1 29,6 30,4
6 C\I/iljfh sonstiges Gefllgel nicht- 301(2 %) 14.4 11,0 415
7 Leber Rind/Kalb 75 (<1 %) 17,3 13,5 42,1
8 Aal 24 (<1 %) 16,5 14,9 34,5
9 Fleisch Gefligel Wild 7 (<1%) 15,9 15,0 24,3
10 Lachs 745 (5 %) 7,7 5,9 21,3

2 Innereien auller Leber von Saugern aufter Wild
b Fleisch von Geflligel auer Huhn, Pute und Wild

Tabelle D 2: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fir die Verzehrer der
zehn Lebensmittelgruppen mit den hochsten Anteilen an der durchschnittlichen Aufnahme (MW) in ng/kg
KG pro Woche fiir Jugendliche in der deutschen Bevélkerung und der Verwendung der Gehaltsdaten aus
den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis: EsKiMo 12—-17 Jahre; nur Verzehrer)

. N LB
Nr. Lebensmittelgruppe Verzehrer* MW 50 555
1 Karpfen 12 (<1 %) 12,3 11,2 37,8
2 Sonstige StiBwasserfische 115 (9 %) 11,4 7,5 33,7
3 Fleisch Wildschwein 10 (<1 %) 11,0 8,4 22,5
4 \?V?E;tlge Innereien Sauger nicht- 30 (2 %) 10,9 40 414
5 Fleisch Rind/Kalb 1.324 (98 %) 4,5 3,4 11,9
6 Getre@e und Produkte auf Getrei- 1.351 (100 %) 3.0 28 57
debasis
7 Seelachs 533 (39 %) 1,4 0,9 3,6
8 Forelle 2 (5 %) 1,3 1,0 3,3
9 Leber Rind/Kalb 9 (<1 %) 1,3 0,9 3,7
10 Eier und Eiprodukte 1.350 (100 %) 1,1 0,8 2,9

2 Innereien auller Leber von Saugern aufter Wild
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Tabelle D 3: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir die Verzehrer der
zehn Lebensmittelgruppen mit den hochsten Anteilen an der durchschnittlichen Aufnahme (MW) in ng/kg
KG pro Woche fiir Kinder und Jugendliche in der deutschen Bevoélkerung und der Verwendung der Ge-
haltsdaten aus den Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis: EsKiMo 6—11 Jahre; nur Ver-
zehrer)

. N LB
Nr. Lebensmittelgruppe Verzehrer* s P50 P95
1 Sonstige SlRwasserfische 2 (1 %) 89,2 80,8 215,0
2 Fleisch Wildschwein 1 (<1 %) 84,9 84,9 84,9
3 Fleisch Gefligel Wild 2 (<1 %) 47,9 47,9 47,9
4 \?Vc;;:jztlge Innereien Sauger nicht- 2 (1%) 44.9 38,5 140.9
5 \I;\I/ildst?h sonstiges Gefligel nicht- 24 (2 %) 20,2 17.1 44,9
6 Forelle 11 (1 %) 12,7 14,9 19,9
7 Lachs 28 (2 %) 11,2 8,5 28,5
8 Leber Rind/Kalb 6 (<1 %) 9,9 11,4 14,9
9 Seelachs 196 (17 %) 9,4 8,2 17,6
10 Fleisch Rind/Kalb 400 (35 %) 6,4 5,2 17,4

2|nnereien auler Leber von Saugern aulter Wild
b Fleisch von Gefligel auer Huhn, Pute und Wild

Tabelle D 4: Exposition gegeniiber der Summe von PFHxS, PFNA, PFOA und PFOS fiir die Verzehrer der
zehn Lebensmittelgruppen mit den héchsten Anteilen an der durchschnittlichen Aufnahme (MW) in ng/kg
KG pro Woche fiir Kinder in der deutschen Bevoélkerung und der Verwendung der Gehaltsdaten aus den
Uberwachungsprogrammen der Bundeslinder (Basis: VELS; nur Verzehrer)

Nr. Lebensmittelgruppe Verz::hrer* = LSSO o
1 Sonstige StiBwasserfische 3 (<1 %) 87,7 110,2 117,3
2 Fleisch Wildschwein 1 (<1 %) 39,9 39,9 39,9
3 Fleisch Geflligel Wild 101 (14 %) 241 19,7 60,9
4 Seelachs 6 (12 %) 13,1 11,9 22,2
5 Forelle 8(1%) 13,1 11,9 22,2
6 Aal 3(5%) 12,2 47 39,7
7 Lachs 3 (3 %) 12,7 4,1 447
8 C\I/?llds:h sonstiges Geflligel nicht- 9(7 %) 9.1 83 211
9 Fleisch Rind/Kalb 303 (41 %) 54 3,6 15,6
10 Sonstige Seefische 112 (15 %) 50 4,5 10,0

2 Fleisch von Geflligel aufer Huhn, Pute und Wild
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