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ANKUNDIGUNG

zur Festlegung von Hochstwerten fiir Antiscalants fiir
Membranen in der Liste zuldssiger Aufbereitungsstoffe
und Desinfektionsverfahren nach § 20
Trinkwasserverordnung

GemaR der 1. Anderung der §-20-Liste Nummer 6 Tabelle 2 (BAnz AT
10.10.2025 B7) werden in der folgenden 2. Anderung der §-20-Liste fiir
Aufbereitungsstoffe mit dem Verwendungszweck ,, Antiscalants fir
Membranen“ Hochstkonzentrationen nach Abschluss der Aufbereitung
festgelegt.

Nach Vorlage und Prifung geeigneter toxikologischer Daten? beim
Umweltbundesamt kdnnen die unten aufgefiihrten
Hochstkonzentrationen gegebenenfalls neu bewertet und angepasst
werden.

thttps://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/trinkwasserqualitaet/tox
ikologie-des-trinkwassers/gesundheitlicher-orientierungswert-gow

https://www.umweltbundesamt.de/themen/wasser/trinkwasser/trinkwasserqualitaet/toxi
kologie-des-trinkwassers/trinkwasserleitwerte
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Hochstkonzentrationen nach Abschluss der Aufbereitung fiir

Aufbereitungsstoffe mit dem Verwendungszweck , Antiscalants fiir

Membranen”
Bewertung
2 i 3
CAS-Nummer | Stoffname G(.)W LEIFWGI‘t . il
in in in
g/l mg/l | pg/l

68915-31-1 Natriumpolyphosphat* - 3,0 10
7758-29-4 Natriumtripolyphosphat? 2,6 10
3845-36-8 Kaliumtripolyphosphat3 2,6 10
6419-19-8 Aminotrismethylenphosphonsaure 6,0 10
15827-60-8 Diethylentriaminpentamethylenphosphonsaure> 3,0
99042-96-2 D1etl.lylentrlammpentamethylen(phosphonat)- 3.0

Natriumsalz*

Morpholinomethandiphosphonséure (auch:

2545-75-8 0,1

3254575 Morpholin-1-ylmethandiphosphonsdure)
2809-21-4 Hydroxyethandiphosphonsdure 0,3
1429-50-1 Ethylendiamintetramethylenphosphonsdure 0,5 10

Hydroxyethylaminodimethylenphosphonsdure
5995-42-6 (auch: (2-Hydroxyethyl)aminodimethylen- 0,1

phosphonséiure)
37971-36-1 Phosphonobutantricarbonsdaure 3,0
93605-74-5 iexamethylend1amlntetramethylenphosphonsau 0.1
9003-01-4 Polyacrylsdure 0,3
9003-06-9 Polyacrylsdaure-Acrylamid 0,1
29132-58-9 Acrylsaure-Maleinsdure 0,1

2 Gesundheitlicher Orientierungswert

3 Hygienischer Maximalwert

4 Siehe Gruppenbewertung 1, Seite 3

5 Siehe Gruppenbewertungen 2 und 3, Seite 4




Natriumpolyphosphat (CAS-Nr.: 68915-31-1):

Laut Verordnung (EU) Nr. 231/2012 der Kommission wird
Natriumpolyphosphat als Lebensmittelzusatzstoff E 452(i) (Losliches
Polyphosphat) verwendet [1]. In diesem Zusammenhang finden sich
toxikologische Daten. Fiir Ratten zeigte sich anhand zweier unabhangiger
28-Tage-Studien ein NOAEL von 180 mg/kg pro Tag [2]. In vitro und in
vivo wurden in Studien keine gentoxischen Effekte festgestellt [2]. Anhand
zweier 2-Jahres-Studien aus den Jahren 1960 und 1998 zu chronischen
Effekten und Karzinogenitit, in welchen kein karzinogenes Potential
festgestellt werden konnte, (NOAEL fiir Karzinogenitét = 1,500 mg/kg pro
Tag; NOAEL fiir Effekte auf die Nieren < 750 mg/kg und Tag bzw. 250
mg/kg pro Tag) kommt das EFSA Panel on Food Additives and Flavourings
zu dem Schluss, dass kein karzinogenes Potential vorliegt [2]. Studien zur
Reproduktions- und Entwicklungstoxizitat deuten auf keine nachteiligen
Effekte hin [2]. Nachteilige Effekte zeigten sich in Verbindung mit
Phosphaten insbesondere infolge der Kalzifikation der Nieren und
hinsichtlich tubulédrer Nephropathie [2]. Als RfD fiir subchronische und
chronische Exposition wird von der EPA ein Wert von 49 mg/kg und Tag
angegeben [3].

Ausgehend von dem NOAEL von 250 mg/kg pro Tag (chronische
Exposition; Effekte auf die Nieren) ergibt sich unter Beriicksichtigung
eines Gesamtsicherheitsfaktors von 300 (Interspeziesunterschiede: Faktor
10; Intraspeziesunterschiede: Faktor 10; im Hinblick der Datenlage (dltere
Veroffentlichung, nicht nach OECD durchgefiihrt): zuséatzlicher Faktor von
3) fiir Natriumpolyphosphat ein TDI von 0,83 mg/kg. Hieraus berechnet
sich unter Standardannahmen (70 kg, 2 Liter Trinkwasserkonsum pro Tag
und einer Allokation von 10 % des TDI fiir das Trinkwasser) ein
gesundheitlicher Leitwert von 2,92 mg/1, gerundet 3,0 mg/1. Dieser
Wert ist aus Sicht der Trinkwasserhygiene zu hoch.

Bewertung: Die Konzentration im Trinkwasser ist so niedrig zu halten,
wie dies technisch mé6glich ist, eine Konzentration von 10 pg/1 darf
dabei nicht iiberschritten werden.

Natriumtripolyphosphat (CAS-Nr.: 7758-29-4):

Fiir diesen Stoff ist ein REACH Dossier vorhanden [4]. Laut Verordnung
(EU) Nr. 231/2012 der Kommission wird Natriumtripolyphosphat als
Lebensmittelzusatzstoff E 451(i) verwendet [1]. In einer 28-Tage-Studie
mit Ratten aus dem Jahr 1956 wurde ein NOAEL von 180 mg/kg und Tag
festgestellt [1]. In Studien an Ratten und Hunden mit wiederholter
Exposition wird ein NOAEL von 225 mg/kg und Tag angegeben. In vitro
und in vivo wurden in verschiedenen Testsystemen (Ames-Test,
Chromosomenaberrationstest in CHL-Zellen, Dominant Lethal Assay und
Gene Mutation Assay, Cytogenetic Test) keine gentoxischen
Konsequenzen verzeichnet [2; 4]. Es gibt keine Hinweise auf ein
karzinogenes Potential oder auf teratogene Effekte oder maternale
Toxizitat [2; 4].




Ausgehend von einem NOAEL von 225 mg/kg und Tag ergibt sich unter
Beriicksichtigung eines Gesamtsicherheitsfaktors von 300
(Interspeziesunterschiede: Faktor 10; Intraspeziesunterschiede: Faktor
10; im Hinblick der Datenlage: zusétzlicher Faktor von 3) fiir
Natriumpolyphosphat ein TDI von 0,75 mg/kg und hieraus berechnet ein
gesundheitlicher Leitwert von 2,63 mg/1, gerundet 2,6 mg/1 (bei KG von
70 kg, 10 % Allokation fiir das Trinkwasser, 2 1 Trinkwasserkonsum pro
Tag) . Dieser Wert ist aus Sicht der Trinkwasserhygiene zu hoch.

Bewertung: Die Konzentration im Trinkwasser ist so niedrig zu halten,
wie dies technisch méglich ist, eine Konzentration von 10 pg/1 darf
dabei nicht iiberschritten werden.

Kaliumtripolyphosphat (CAS-Nr.: 3845-36-8):

Auch fiir diesen Stoff liegt ein REACH Dossier vor [16]. Die toxikologische
Bewertung beschrankt sich allerdings auf ein Read-across mit
Natriumtripolyphosphat, da in beiden Fallen die dissoziierte Form in
wasseriger Losung vorliegt [16].

Bewertung: Entsprechend darf auch hier fiir den Einzelstoff eine
Konzentration von 10 pg/1 nicht iiberschritten werden.

Gruppenbewertung 1: Natrium- und Kaliumtripolyphosphat und
Natriumpolyphosphat sind strukturell dhnlich. Daher wird beim
gleichzeitigen Auftreten von mindestens zwei dieser Verbindungen eine
Gruppenbewertung mit einer maximalen Konzentration von 10 pg/1
festgelegt.

Aminotrismethylenphosphonsiure (ATMP; CAS Nr.: 6419-19-8):

Fiir diesen Stoff liegt ein REACH Dossier vor [5]. Darin wird als Ergebnis
einer kombinierten Studie zu chronischer Toxizitdt und Kanzerogenitit in
Ratten nach OECD 453 ein NOAEL von > 500 mg/kg genannt. Unter
Beriicksichtigung moglicher inter- und intraartlicher Unterschiede in der
Empfindlichkeit verschiedener Personen wird ein Sicherheitsfaktor von
jeweils 10 zur Berechnung eines TDI herangezogen. Da die Studie bereits
1979 durchgefiihrt wurde und kein Zugriff auf die Originaldaten mdoglich
ist, ist ein zusétzlicher Sicherheitsfaktor von 3 fiir die Datenlage
angemessen. Somit ergibt sich durch Multiplikation der Einzelfaktoren ein
Gesamtsicherheitsfaktor von 300. Geht man von einem NOAEL von

500 mg/kg KG aus und teilt diesen Wert durch 300, errechnet sich ein TDI
von 1,67 mg/kg KG fiir den Menschen. Basierend auf den
Standardannahmen von 70 kg KG, 10 % Allokation fiir das Trinkwasser
sowie 2 Litern Trinkwasserkonsum pro Tag lage ein gesundheitlicher
Leitwert bei 5,8 mg/1, gerundet bei 6,0 mg/1. Dieser Wert ist aus
trinkwasserhygienischer Sicht nicht vertretbar.

Bewertung: Die Konzentration im Trinkwasser ist so niedrig zu halten,
wie dies technisch méglich ist, eine Konzentration von 10 pg/1 darf
dabei nicht iiberschritten werden.




Diethylentriaminpentamethylenphosphonsiure (DTPMP; CAS Nr.:
15827-60-8):

Auch dieser Stoff besitzt ein REACH Dossier [6]. Demnach ist die Substanz
im Ames Test negativ. Positive Ergebnisse auf Klastogenitit in vitro
bestétigten sich nicht in in vivo Studien. Entsprechend wird die Substanz
als nicht genotoxisch eingestuft. In einer 90-Tage-Studie in Ratten nach
OECD 408 wurde ein NOAEL von 82,5 mg/kg KG fiir subchronische
Toxizitdt ermittelt. Zudem ergab eine Studie zur Reprotoxizitidt und
maternalen Toxizitdt in Ratten einen NOAEL von 312 mg/kg KG.

Bewertung: Gemifd der UBA-Empfehlung zur Bewertung der Anwesenheit
teil- oder nicht bewertbarer Stoffe im Trinkwasser wird fiir diesen Stoff ein
GOW von 3,0 pg/1 auf Basis der subchronischen Toxizitét festgelegt [7].

Diethylentriaminpentamethylen(phosphonat)-Natriumsalz (CAS Nr.:
22042-96-2):

Bewertung: Da sich dieser Stoff nur durch den Austausch eines Protons
durch ein Natriumion von Diethylentriaminpentamethylenphosphonsdure
unterscheidet, wird auch fiir diesen Stoff ein GOW von 3,0 pg/1 festgelegt.

DTPMP hat die Summenformel CoH2sN3015Ps (DTPMPA | COH28N3015P5
(chemspider.com)). In Produkten wurden verschiedene nicht vollstandig
substituierte Derivate identifiziert:

a) Eine Phosphongruppe (-PO(OH)2),

b) Eine Methylphosphongruppe (-MeH2[PO(OH)-],

c) Ein Phosphon- und eine Methylphosphongruppe,

d) Zwei Phosphongruppen oder

e) Zwei Methylphosphongruppen fehlen

Gruppenbewertung 2: Bei der Bewertung von DTPMP und DTPMP-
Natriumsalz werden die nicht vollstandig substituierten Derivate
mitberiicksichtigt. Es wird ein GOW von 3,0 pg/1 fiir die Summe der
Einzelkonzentrationen inklusive DTPMP festgelegt.

Gruppenbewertung 3: Bei einer Uberschreitung der Einzel-GOW wird fiir
DTPMP und DTPMP-Natriumsalz sowie deren oben genannten Derivate (a-
e) als Summe dieser Stoffe ein Mafinahmen-GOW von 10 pg/I1 festgelegt.
Im Falle einer Uberschreitung des GOW (3,0 pg/1) sind Malnahmen zur
Unterschreitung des GOW von 3,0 ug/1 erforderlich.

Morpholinomethandiphosphonsédure (auch: Morpholin-1-
ylmethandiphosphonsidure, CAS Nr.: 32545-75-8):

Bewertung: Zu diesem Stoff liegen keine toxikologischen Daten vor. Es
wird daher ein GOW von 0,1 pg/1 festgelegt.




Hydroxyethandiphosphonsdure (HEDP; CAS Nr.: 2809-21-4):

Dieser auch als Etidronsdure bekannter Stoff ist als Arzneimittel fiir die
Behandlung von Osteoporose zugelassen [8]. Er gehort zur Gruppe der
Bisphosphonate. Die Substanz reduziert den Verlust an Knochensubstanz,
ist aber bei oraler Aufnahme nur zu < 10 % bioverfiigbar [9]. Trotzdem
besteht eine Kontraindikation wahrend Schwangerschaft und Stillzeit
[10]. Aus dem REACH Dossier geht hervor, dass die Substanz sowohl im
Maus-Lymphomatest also auch im Mikrokerntest negativ ist. Zudem
wurden keine neoplastischen Effekte bis zu einer Konzentration von 384
mg/kg festgestellt. In einer kombinierten subchronischen und
chronischen/karzinogen Studie wurden nach 90 Tagen andmische Effekte
mit einem NOAEL in Héhe von 41 mg/kg fiir das verwendete Salz (HEDP-
2Na) bzw. nach Umrechnung fiir die freie Sdure in Héhe von 34 mg/kg
festgestellt [11].

Bewertung: Aufgrund der Kontraindikation bei Schwangerschaft und
Stillzeit wird jedoch aus Vorsorgegriinden ein GOW von 0,3 pg/1
festgelegt.

Ethylendiamintetramethylenphosphonséiure (EDTMP-H; CAS Nr.:
1429-50-1):

Zu dieser Substanz liegen Daten einer chronischen Studie an Ratten mit
dem Natriumsalz von EDTMP vor [12]. Um die Komplexbildung, die den
gewiinschten Effekt der Phosphonate darstellt, zu ermdglichen, liegen
Phosphonate ebenso wie die Phosphonsduren wihrend der Aufbereitung
als negativ geladene Ionen vor (Dr. A. Kampfe, UBA, pers.
Kommunikation). Ein Read-cross vom Natriumsalz zur Sdure ist somit
moglich. In der Studie wurde ein NOAEL von 15 mg/kg ermittelt. Bei
Verwendung eines Sicherheitsfaktors von je 10 fiir mogliche inner- und
zwischenartliche Unterschiede ergibt sich durch Division des NOAEL
durch 100 ein TDI von 0,150 mg/kg. Unter Standardbedingungen (70 kg,
10 % Allokation und 2 1 Trinkwasserkonsum/Tag) errechnet sich ein
Trinkwasserleitwert von 0,525 mg/1, gerundet 0,50 mg/1.

Bewertung: Die Konzentration im Trinkwasser ist so niedrig zu halten,
wie dies technisch mé6glich ist, eine Konzentration von 10 pg/1 darf
dabei nicht iiberschritten werden.

Hydroxyethylaminodimethylenphosphonsiure (auch:
(2-Hydroxyethyl)aminodimethylen-phosphonsidure, CAS Nr.:
5995-42-6):

Bewertung: Fiir diesen Stoff liegen keine toxikologischen Daten vor. Es
wird daher ein GOW von 0,1 pg/1 festgelegt.

Phosphonobutantricarbonsdure (PBTC; CAS-Nr.: 37971-36-1):

Fiir diesen Stoff liegt ein REACH Dossier vor [13]. Danach ist die Substanz
in In-vitro-Tests (Ames-Test, Test auf Chromosomenaberrationen in
Sdugetierzellen nach OECD Guideline 473, V79 -HPRT Forward Mutation

6




Assay nach OECD Guideline 476) nicht mutagen. Bis zu einer
Konzentration von 1000 mg/kg und Tag zeigte sich bei Ratten weder
maternale Toxizitat, noch embryotoxische oder teratogene Effekte und
somit keine Reproduktionstoxizitdt [13]. Eine im Dossier aufgefiihrte 3-
Monats-Studie (subchronische Studie) mit Ratten ergab ein NOAEL von
424 mg/kg und Tag [13].

Bewertung: Anhand der Datenlage wird entsprechend der Empfehlung
des Umweltbundesamts zur Bewertung der Anwesenheit teil- oder nicht
bewertbarer Stoffe im Trinkwasser ein GOW von 3 pg/1 festgelegt [7].

Hexamethylendiamintetramethylenphosphonsiure (CAS-Nr.: 23605-
74-5):

Bewertung: Zu diesem Stoff liegen zum Zeitpunkt der Bewertung keine
validen toxikologischen Daten vor. Daher wird fiir diesen Stoff ein GOW
von 0,1 pg/1 festgelegt.

Polyacrylsdure (CAS-Nr.: 9003-01-4):

Fiir diesen Stoff ist ein REACH Dossier vorhanden [14]. Die Daten beziehen
sich insbesondere auf das Monomer Acrylsdure (CAS-Nr.:79-10-7) als
analoge Substanz. Zum Polymer selbst liegen keine toxikologischen Daten
vor. Fiir die Acrylsaure wurde fiir Ratten nach wiederholter Exposition
iiber das Trinkwasser fiir 12 Monate ein NOAEL von 800 ppm
(entsprechend 40 mg/kg) festgestellt. Es wurden in vitro in einigen
Testsystemen gentoxische Effekte nach Exposition mit Acrylsdure
beobachtet (in vier unabhdngigen Mouse Lymphoma Assays und in zwei
Chromosomenaberrationstests, jedoch nicht im Ames-Test oder in CHO-
Zellen). Es zeigten sich in vitro klastogene Effekte der Acrylsdure. In vivo
konnten keine gentoxischen Effekte in Knochenmarkszellen der Ratte oder
den Keimzellen der Maus nach oraler Gabe der analogen Substanz
Acrylsaure identifiziert werden [14].

Bewertung: Basierend auf den In-Vivo-Gentoxizitiatsergebnissen des
Monomers (Acrylsdure) und der EFSA Opinion von 2007 [17], wonach
davon auszugehen ist, dass auch das Polymer in vivo zu keinen
gentoxischen Effekten fithren wird, wird ein GOW von 0,3 pg/1 festgelegt.

Polyacrylsdure-Acrylamid (CAS-Nr.: 9003-06-9):

In einer Studie zur Karzinogenitdt von 1957 wurde nach oraler Gabe der
Substanz iiber 730 Tagen bei Ratten ein HNEL (Highest No Effect Level =
NOEL) von 500 mg/kg und Tag und ein LEL (= LOEL) von 2500 mg/kg und
Tag identifiziert [15]. Fiir chronische Effekte bei Hunden wird ein HNEL
von 1500 mg/kg und Tag angegeben [15].

Bewertung: Da die toxikologische Datenlage insbesondere in Bezug auf
eine mogliche gentoxische Wirkung und auch insgesamt unzureichend
ist, wird ein GOW von 0,1 pug/1 festgelegt.




Acrylsdure-Maleinsdure (CAS-Nr.: 29132-58-9):

Bewertung: Zu diesem Stoff liegen zum Zeitpunkt der Bewertung keine
validen toxikologischen Daten vor, daher wird ein GOW von 0,1 pg/1
festgelegt [18].
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