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Risiken erkennen — Gesundheit schiitzen

BfR korrigiert Hochstmengenempfehlung fur Uran in Wassern zur Zubereitung
von Sauglingsnahrung

Gemeinsame Stellungnahme Nr. 014/2006 des BfS und des BfR vom 16. Januar 2006

Uran ist ein schwach radioaktives Schwermetall, das natirlich in Gestein, Boden, Luft und
Wasser vorkommt. Damit kann es in Spuren in vielen Lebensmitteln enthalten sein. Uran
verfugt tber eine hohe chemische Giftigkeit, wobei die Niere als empfindlichstes Zielorgan
gilt. Uran-Isotope sind radioaktiv: Bei ihrer Umwandlung wird energiereiche Strahlung freige-
setzt. Die Radiotoxizitat von Uran ist allerdings vergleichsweise gering; Uran kann in radio-
aktive Substanzen zerfallen, die ebenso wie Uran potenziell in der Lage sind, Krebs auszul6-
sen.

Wegen des ubiquitaren Vorkommens von Uran kann es auch in Mineralwéassern enthalten
sein. Weil diese zunehmend als Ersatz fir Trinkwasser und damit auch zur Zubereitung von
Sauglingsnahrung genutzt werden, hatte das BfR im Mai vergangenen Jahres abgeschatzt,
welche Mengen an Uran in Mineralwasser toleriert werden kénnen. Das Institut kam zu dem
Ergebnis, dass geringe Uranmengen fir Erwachsene akzeptabel sind. In Wassern, die fur
die Zubereitung von Sauglingsnahrung ausgelobt werden, sollte Uran aber nicht bestimmbar
sein. In seiner Stellungnahme (BfR 2005) hatte das Institut darauf hingewiesen, dass die
Risikobewertung insbesondere im Hinblick auf die Radioaktivitat von Uran und damit auf eine
mogliche krebsauslosende Wirkung mit Unsicherheiten behaftet sei. Dies rechtfertige die
Empfehlung zur Einhaltung der Bestimmungsgrenze von 0,2 Mikrogramm Uran pro Liter Mi-
neralwasser.

Zwischenzeitlich hat das Bundesinstitut fur Risikobewertung die offenen Bewertungsfragen
abgeklart. Danach steht das nierentoxische Potenzial und damit die ,chemische Giftigkeit*
von Uran bei den geringen hier zur Diskussion stehenden Konzentrationen bei der gesund-
heitlichen Bewertung von Mineralwassern im Vordergrund. Die ,radioaktive Giftigkeit* kann
dagegen vernachlassigt werden, weil die aufgenommenen Mengen im Vergleich zur nattirli-
chen Strahlenbelastung auf3erst gering sind. Das BfR hat seine Bewertung aus dem vergan-
genen Jahr daraufhin Uberprift und als Konsequenz die empfohlene Hoéchstmenge aktuali-
siert. Mineralwasser, die als geeignet fir die Zubereitung von Sauglingsnahrung ausgewie-
sen sind, sollten danach maximal 2 Mikrogramm Uran pro Liter enthalten.

Das Institut nimmt die Neubewertung zum Anlass darauf hinzuweisen, dass es aus Sicht der
Risikobewertung keinen Grund dafir gibt, Sauglingsnahrung mit Mineralwasser zuzuberei-
ten. Trinkwasser aus zentralen Versorgungseinrichtungen ist in Deutschland das am besten
untersuchte Lebensmittel und fur die Zubereitung von Sauglingsnahrung geeignet.

1 Gegenstand der Bewertung

Der aktuelle Entwurf zur Anderung der Mineral- und Tafelwasser-Verordnung (MinTafWwV)
sieht die Festlegung eines Hochstwertes fur Uran fir Mineral-, Quell- und Tafel- sowie abge-
packte Trinkwasser vor, wenn diese als ,Geeignet zur Zubereitung von Sauglingsnahrung”
ausgelobt sind. Nach dem Verordnungsentwurf soll der Gehalt an Uran 0,0002 Milligramm
(0,2 ug) pro Liter nicht Gberschreiten. Das BfR wurde hierzu um Stellungnahme gebeten und
hat dies auf der Basis einer aktuellen Bewertung von Uran in Mineralwéassern wie folgt getan.
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2 Ergebnis

Im wissenschaftlichen Austausch mit dem Bundesamt fiir Strahlenschutz (BfS) ergaben sich
neue Erkenntnisse im Hinblick auf die umfassende Risikobewertung des Vorkommens von
Uran in Mineralwasser unter besonderer Berlcksichtigung der radiologischen Wirkungen.

Uran tragt nach diesen Erkenntnissen nur sehr unwesentlich zur natirlichen Strahlenbelas-
tung von Mineralwassern bei. Durch den Konsum von Mineralwasser wird der Dosisrichtwert
der Weltgesundheitsorganisation in H6he von 100 Mikrosievert (uSv)/Jahr, der auch in der
deutschen Trinkwasserverordnung festgelegt ist, durch den Urangehalt von Mineralwassern
bei Kleinkindern nur zu etwa 0,3 % ausgeschopft. Damit entféllt der wesentlichste Unsicher-
heitsfaktor, der das BfR wegen offener Fragen zur kanzerogenen Strahlenwirkung aus Vor-
sorgegrinden bisher zu der Empfehlung veranlasste, dass Uran in solchen Mineralwéssern
Lnicht bestimmbar* sein sollte. Die Empfehlung des BfR, dass Uran in Mineralwasser, das als
»Geeignet fur die Zubereitung von Sauglingsnahrung® ausgelobt werden darf, nicht bestimm-
bar sein sollte, ist deshalb nicht aufrecht zu erhalten. Nach einer Neubewertung, bei der die
chemische Toxizitat des Urans im Vordergrund steht, empfiehlt das BfR aus gesundheitlicher
Sicht eine vorlaufig tolerierbare Maximalkonzentration fir Uran in Mineralwésser, das als
»Geeignet fur die Zubereitung von Sauglingsnahrung® ausgelobt werden darf, in Hoéhe von 2
Mg Uran/L. Nach Ansicht des BfR ist bei dieser Maximalkonzentration kein quantifizierbares
Risiko fur den Saugling mehr zu erwarten.

3 Begrindung

Die vorgesehenen Ergadnzungen in der MinTafWV zur Festlegung eines Hdchstwertes von
0,0002 Milligramm pro Liter fir Uran in nattrlichen Mineralwassern, Quellwéassern und Ta-
felwassern bei Auslobung als ,Geeignet fiir die Zubereitung von Sauglingsnahrung“ basieren
auf friiheren Stellungnahmen des BfR. Aufgrund erheblicher Unsicherheiten bezlglich der
radiologischen Wirkung (Kanzerogenitat) hatte das BfR empfohlen, dass Uran in solchen
Wassern nicht bestimmbar sein sollte. In der vorgesehenen Begriindung des Entwurfs der
Vierten Verordnung zur Anderung der MinTafWV wird nur auf die nierentoxische Wirkung
von Uran Bezug genommen. Diese Wirkung allein rechtfertigt die bisherige Empfehlung des
BfR nicht.

In einem Fachgesprach hat das Bundesamt fir Strahlenschutz (BfS) darauf hingewiesen,
dass Uran in Mineralwasser bei Kleinkindern nur sehr unwesentlich zur nattrlichen Strahlen-
belastung beitragt (ca. 0,3%). Damit tritt eine mogliche radiologische Wirkung (Kanzeroge-
nitat) bei der Bewertung in den Hintergrund®, wéhrend die chemische Toxizitat unter dem
Vorsorgeaspekt in den Vordergrund rickt.

3.1 Neubewertung
3.1.1 Exposition von Sauglingen
Hier werden modellhaft nur Sauglinge bis zum 12. Lebensmonat betrachtet, die Formula-

Nahrung bekommen, die ausschliel3lich mit abgepacktem Wasser zubereitet wird und deren
Wasseraufnahme ebenfalls ausschliel3lich Uber abgepacktes Wasser erfolgt.

! Fir eine rein radiologische Bewertung der Mineralwésser sind die Zerfallsprodukte des Urans und
Thoriums zu berlcksichtigen, deren Auftreten nicht an Uran gekoppelt ist.
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Ein solcher Saugling kdnnte je nach Alter taglich im Mittel ca. 33 bis 103 g abgepacktes
Wasser pro kg Kérpergewicht aufnehmen (Tabelle 1). Als Modell fur die weitere Expositions-
abschatzung wird aus Vorsorgeliberlegungen das Sauglingsalter mit der héchsten Wasser-
aufnahme herangezogen. Das ist der drei Monate alte mannliche Saugling mit einem Kor-
pergewicht (KG) von 6,5 kg (Hilbig et al., 2002). Dieser Saugling wirde pro Tag 669,5 g ab-
gepacktes Wasser verzehren.

Tabelle 1: Tagllcher Konsum von Wasser, das direkt als Getrank oder fiur die Zubereitung von
Formula-Nahrung® zugefihrt wird, bei mannlichen und weiblichen Sauglingen unterschiedli-
chen Lebensalters, die mit Formula-Nahrung ernéhrt werden (modifiziert nach Hilbig et al.
2002)

Alter Jungen Madchen Wasserkonsum Jungen Madchen
[Monate] | Koérpergewicht | Kérpergewicht [g/kg KG/d]? Wasserkonsum | Wasserkonsum
(ka] (ka] [o/d] [o/d]
3 6,5 5,9 103 669,5 607,7
6 8,1 7,5 59 447,3 4425
9 9,4 8,6 44 413,6 378,4
12 10,3 9,5 33 339,9 313,5

1 ,formula-fed infants®, die keine Muttermilch, aber Entwéhnungsnahrung erhalten
2 durchschnittlicher Konsum von ,Tap water from household®, das direkt fur Getranke oder fir die Zubereitung
von Nahrung verwendet wird

Nach den in der Stellungnahme des BfR vom 13. Mai 2005 dargestellten Urangehalten in
Mineralwasser konnte in 643 (44,2%) von 1456 Proben kein Uran nachgewiesen werden. 30
Werte (2,1%) lagen tUber dem Trinkwasser-Richtwert der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) in H6he von 15 pg/L. Davon bewegten sich 29 Werte zwischen 16 und 24,5 pg/L. Der
Maximalwert betrug 44,2 ug/L. Bei 74 weiteren Untersuchungsergebnissen, die dem Bun-
desamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) zwischenzeitlich noch von
den Landern zur Verfugung gestellt wurden, konnte in 60 Proben (81%) kein Uran nachge-
wiesen werden. 4 Proben enthielten 2 pg/L, 5 Werte lagen zwischen 3 und 7 pg/L, 4 Werte
betrugen 12, 23, 26 bzw. 67 pg/L und ein Wert (Maximalwert) lag bei 71 ug/L.

Danach kénnte der drei Monate alte méannliche Saugling der Modellrechnung (Wasserkon-
sum 669,5 g/d; vgl. Tab. 1) im Extremfall 4,55 pg Uran pro Kilogramm Kdrpergewicht (Maxi-
malgehalt 44,2 pg/L) bzw. 7,3 pg Uran pro Kilogramm Korpergewicht (Maximalgehalt 71
pg/L) aufnehmen.

Bei dieser Modellrechnung bleiben mégliche weitere Uranexpositionen aus anderen Quellen,
wie z. B. aus den Ausgangsprodukten der Formula-Nahrung, unbertcksichtigt.

3.1.2 Risikocharakterisierung
3.1.2.1 Tolerable daily intake (TDI) der WHO (1998) fur Uran

Das Gremium der Weltgesundheitsorganisation, das u.a. die Richtwerte fur anorganische
Bestandteile im Trinkwasser festgelegt hat, nennt 1998 fir Uran einen ,tolerable daily intake®
(TDI) in Hohe von 0,6 pg/kg KG, der aus einer subchronischen Studie (91 Tage) mit Ratten
von dem dort beobachteten ,Lowest Observed Adverse Effect Level* (LOAEL) fiir degenera-
tive Veranderungen in den proximalen Nierentubuli m&nnlicher Ratten abgeleitet wurde. Die
Tiere erhielten Uranylnitrat-Hexahydrat Uber das Trinkwasser. Der LOAEL lag fir beide Ge-
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schlechter bei 0,96 mg Uran/L entsprechend 0,06 mg Uran/kg KG fur méannliche bzw. 0,09
mg Uran/kg KG fur weibliche Ratten, errechnet als ,time-weighted average equivalent dose
of uranium®, wodurch sich wegen der unterschiedlichen Wasseraufhnahme unterschiedlichen
Uranaufnahmemengen fir mannliche und weibliche Tiere ergeben. Unter Verwendung eines
Unsicherheitsfaktors von 100 fir Intra- und Interspezies Verschiedenheiten und der Heran-
ziehung des niedrigeren Wertes bei mannlichen Ratten (0,06 mg) wurde der TDI von 0,6 pg
Uran/kg KG abgeleitet (WHO, 1998). Auf weitere Sicherheitsfaktoren wurde verzichtet, weil
man davon ausging, dass die beobachteten Veranderungen sehr geringfligig waren. Auch
die relativ kurze Studiendauer (91 Tage) spiele keine bedeutende Rolle, da die biologische
Halbwertzeit des Urans in der Niere nur 15 Tage betragt.

3.1.2.2 Tolerable daily intake (TDI) der WHO (2001) fur abgereichertes Uran

Ein weiteres Gremium der WHO, das sich u.a. mit der toxikologischen Bewertung von abge-
reichertem Uran befasst hat, nennt 2001 tolerierbare Gesamtaufnahmemengen fir l6sliche
Uranverbindungen bis zu 0,5 pg Uran/kg KG und fur unldsliche bis zu 5 pg Uran/kg KG
(WHO, 2001).

3.1.2.2.1 Gesundheitlich lebenslang duldbare Aufnahmen fur Uran nach Konietzka et al.
(2005)

Konietzka et al. weisen darauf hin, dass es Hinweise auf eine méglicherweise hdhere Re-
sorption von Uran in Kindern im Vergleich zu Erwachsenen gibt. Sie zitieren Berichte, nach
denen beobachtet wurde, dass neonate (neugeborene) Ratten und Schweine Uran besser
resorbieren bzw. retinieren als erwachsene Tiere. In neonaten Ratten (2 d) betrug die Re-
sorption von Uranylnitrat nach Verabreichung per Schlundsonde z.B. 1,3 — 6,7%. Sie war
somit 20- bis 100-fach hoher als in adulten Tieren (0,061%). Bei jungen Schweinen (1 d) liel3
sich aus der Retention von Uran im Skelett sogar auf eine Resorptionsrate von mindestens
30% schlieRen (Leggett und Harrison 1995).

Konietzka et al. (2005) leiten fir den Menschen eine ,gesundheitlich lebenslang duldbare
Zufuhr in Ho6he 0,1 — 0,2 pg/kg x d* ab. Die so abgeleiteten Werte liegen deutlich unterhalb
des TDI der WHO.

3.1.2.3 Risikocharakterisierung fir das Modell ,3 Monate alter Saugling mit Formula-
Nahrung”

Die im Abschnitt ,Exposition von Sauglingen” fir den Extremfall modellhaft ermittelten Uran-
aufnahmemengen (4,55 pug Uran/kg KG bzw. 7,33 ug/ kg KG) Uber die Rehydratisierung von
Formula-Nahrung mit abgepacktem Wasser Uberschreiten die tolerierbaren Aufnahmemen-
gen erheblich und waren aus toxikologischer Sicht nicht zu akzeptieren. Sie lagen im Ver-
gleich mit dem TDI der WHO (0,6 ug/kg KG) um den Faktor 7 bzw. 12 hdher.

Um bei der Erndhrung von mannlichen Sauglingen mit Formula-Nahrung, die mit abgepack-
tem Wasser rehydratisiert werden soll, den TDI der WHO in Héhe von 0,6 pg/kg KG nicht zu
Uberschreiten, diurften solche Wasser nicht mehr als 5,83 g Uran pro Liter enthalten. Im
Vergleich mit der duldbaren taglichen Zufuhr von 0,1 — 0,2 pg/ kg Kérpergewicht, wie sie von
Konietzka et al. (2005) abgeleitet wurde, durften solche Wasser maximal 1,94 ug Uran pro
Liter enthalten. Allerdings auf3erten die Autoren bei einem Statusseminar des BfR zum The-
ma ,Uran als Schwermetall in Lebens- und Futtermitteln — Uran als radioaktives Element* am
21.07.2005 in Berlin, dass diese ,strenge Ableitung“ angesichts der auf dem Seminar ge-
wonnenen Erkenntnisse Uberdacht werden misse und eine Annéaherung an den TDI der
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WHO denkbar ware. Das BfR sieht bisher keine Veranlassung, der Ableitung der WHO nicht
zu folgen und den TDI nicht mehr als Grundlage fir seine eigene Ableitung einer tolerierba-
ren Uranmenge in Wasser heranzuziehen, das als ,Geeignet fur die Zubereitung von Saug-
lingsnahrung“ ausgelobt werden darf. Basierend auf dem TDI der WHO (0,6 pg/ kg KG) soll-
ten nach Ansicht des BfR die Ausfiihrungen von Konietzka et al. (2005) ebenso angemessen
bertcksichtigt werden wie die im folgenden gelisteten Unsicherheiten, die sowohl fir die
chemische als auch fiir die radiologische Bewertung zutreffen:

Hoherer Wasserkonsum einzelner Sauglinge (bis zu einem Liter/Tag)

Mogliche hdhere Resorption von Uran beim Saugling

Zu geringe Kenntnisse Uber die Verstoffwechselung von Uran beim Saugling

Geringe Kenntnis Uber die Spezies der aufgenommenen Uranverbindungen und der da-
mit verbundenen unterschiedlichen Eigenschaften (Ldslichkeit, Toxikokinetik, etc.)
Unterschiedliche Ableitung von tolerierbaren Uranaufnahmemengen in der Fachliteratur
und durch internationale Expertengremien

» Markentreue bei Verbrauchern, die abgepacktes Wasser konsumieren

YV VY

A\

3.1.2.4 Ableitung eines vorlaufig tolerierbaren Urangehaltes in abgepackten Wassern, die
als ,Geeignet fur die Zubereitung von Sauglingsnahrung“ ausgelobt werden dirfen

3.1.2.4.1 Grundlage der Ableitung

Unter Berlcksichtigung des TDI der WHO (0,6 pg/kg KG) und der Annahme, dass der oben
im Modell erwahnte S&ugling Uran nur tber die Formula-Nahrung aufnehmen kann, die mit
Wasser rehydratisiert wird, das als ,Geeignet fir die Zubereitung von Sauglingsnahrung”
ausgelobt wird, dirfte dieses Wasser aufgerundet nicht mehr als 6 g Uran pro Liter enthal-
ten.

3.1.2.4.2 Beispiel Arsen: Ableitung eines vorlaufig tolerierbaren Gehaltes in abgepackten
Wassern, die als ,Geeignet fir die Zubereitung von Sauglingsnahrung* ausgelobt
werden durfen

In Anlehnung an frihere Ableitungen, z.B. bei der Nennung eines entsprechenden Hochst-
wertes fur anorganisches Arsen in Mineralwéassern, das fur die Zubereitung von Séuglings-
nahrung ausgelobt werden darf, wird eine Halbierung des auf der Basis des TDI der WHO
abgeleiteten Wertes vorgeschlagen (zuséatzlicher Unsicherheitsfaktor 2), um den Unsicher-
heiten bei Sauglingen Rechnung zu tragen.

Die zuvor genannten Unsicherheiten rechtfertigen es nach Ansicht des BfR, bei der Ablei-
tung einer fur Sauglinge tolerierbaren Aufnahmemenge an Uran aus abgepackten Wassern
einen weiteren Unsicherheitsfaktor tber den von der WHO herangezogenen ublichen Faktor
100 hinaus zu verwenden.

3.1.2.4.3 Ableitung eines vorlaufig tolerierbaren Urangehaltes in abgepackten Wassern,
die als ,Geeignet fiir die Zubereitung von Sauglingsnahrung” ausgelobt werden
darfen:

Um die im Vergleich zum anorganischen Arsen beim Uran noch bestehenden Unsicherheiten
ausreichend zu beriicksichtigen schlagt das BfR vor, hier den Sicherheitsfaktor 3 anstelle
von 2 zu verwenden. Das BfR empfiehlt aus gesundheitlicher Sicht eine vorlaufig tolerierbare
Maximalkonzentration fir Uran in Mineralwasser, das als ,,Geeignet fur die Zubereitung von
Sauglingsnahrung” ausgelobt werden darf, in Hohe von 2 pg Uran/L. Nach Ansicht des BfR
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muss bei dieser Maximalkonzentration nicht mehr angenommen werden, dass von ihr ein
guantifizierbares Risiko fur den Saugling ausgehen kdnnte.
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