Kriteriegruppen 6. december 2004

Vurdering af sundhedsbaserede kvalitetskriterier og beskyttelsesniveauet

1. Indledning

Sundhedsbaserede kvalitetskriterier for jord, luft og vand er et vigtigt element ved dimensio-
neringen af indsatsen over for jordforurening. I jordforureningsloven har man valgt de sund-
hedsbaserede kvalitetskriterier som kortlegningskriterier. I miljeministerens redegerelse om
jordforureningsloven fra december 2003 fremheves det saledes, at :

”Det er vigtigt, at kriterierne for kortleegning ligger pa det rigtige niveau. Hvis kriterierne er
for lempelige, vil der veere grunde, som ikke bliver kortlagt, selv om der er jordforurening
med risiko for miljo og sundhed. Omvendt vil der, hvis kriterierne er for stramme, ske en
kortleegning af arealer uden en veesentlig sundheds-miljomcessig effekt, hvilket medforer ufor-

holdsmeessigt store udgifter og unodvendige gener for grundejerne og samfundet.”

Som en del af opfelgningen pa redegorelsen, besluttede regeringen at nedsatte en arbejds-
gruppe, som fik til opgave at “vurdere, hvorvidt de sundhedsmeessige kvalitetskriterier ligger
pd det rigtige niveau i relation til international praksis, samt give forslag til cendringer, her-
under hvilke konsekvenser dette vil have for beskyttelsesniveauet. Pd baggrund heraf udar-
bejder Miljostyrelsen udkast til vejledning i fastscettelse af sundhedsbaserede kvalitetskriteri-
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er.

Arbejdsgruppen har pa den baggrund gennemgaet principperne for fastsattelse af sundheds-

baserede kvalitetskriterier for kemikalier 1 jord, luft og vand.

Sundhedsbaserede kvalitetskriterier er vejledende kvalitetskrav, som Miljeministeren ifolge
miljebeskyttelsesloven § 14, stk. 1, kan lade fastsatte til vejledning for myndighederne.

Kvalitetskriterierne har i praksis veret fastsat af Miljostyrelsen pa baggrund af videnskabelige
rapporter efter droftelse i en styregruppe med deltagelse af bl.a. Fedevarestyrelsen, Arbejds-
tilsynet og Sundhedsstyrelsen. Herved er der tilstreebt koordination mellem sektorerne og en
bedst mulig afvejning af de forskellige usikkerheder, der altid er forbundet med risikovurde-

ringer.

Malsatningen ved fastsettelsen af de vejledende kvalitetskriterier for kemikalier er, at de skal
medvirke til at forebygge forurening og skader pd sundheden, dvs. de fastlagges pa et fore-
byggende niveau.
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De galdende principper for vurdering og fastsattelse af sundhedsbaserede kvalitetskriterier til
vurdering af kemiske stoffer i jord, drikkevand og luft fremgar af forskellige vejledninger mv.
fra forste halvdel af 90’erne’.

2. Generelt om kvalitetskriterier

Gransen for, hvornar et stof pavirker sundheden, kan sjeldent defineres pracist. I stedet kan
der beregnes et kvalitetskriterium, der fastlegger det niveau/dosis af stoffet, som, hvis det
forekommer i jord, luft og vand, ikke giver effekter i befolkningen. Kvalitetskriterierne bruges
som udgangspunkt for at vurdere, hvornar et stof pavirker sundheden.

Kvalitetskriteriet fastsaettes ud fra den viden, der er tilgaengelig om stoffet i litteraturen, dvs.
viden fremkommet ved dyreforseg, alternative testmetoder som fx reagensglasforseg og i
sjeldne tilfelde oplysninger om effekter pd mennesker. Denne viden anvendes som model til
at forudsige, hvorndr stoffet ikke har effekter hos mennesker. Ofte findes der kun sparsom vi-
den om de enkelte stoffer.

Visse stoffer har en meget kraftig lugt og smag, hvilket ogsa kan vaere grundlag for fastsattel-
se af et kvalitetskriterium. Ved lugt- og smagsunderseggelser, som typisk foretages pa menne-
sker, underseges det, ved hvilke doser mennesker kan lugte eller smage et givent stof. Gren-
sen for, hvorndr et stof kan lugtes eller smages, kan veare lavere end den grense, som giver
sundhedsmaessige effekter.

Ved fastsazttelse af kvalitetskriteriet tages der hejde for det sparsomme datagrundlag. Hen-
sigten er at undga, at et stofs farlighed undervurderes.

Kvalitetskriterier har som formal at forebygge skader pa sundheden. Kvalitetskriterier er ikke
faregraenser - det er sikkerhedsgranser.

En overskridelse af et kvalitetskriterium betyder derfor ikke altid, at der er fare for sundheden.

En overskridelse betyder, at der sker en reduktion af rdiderummet.

Kvalitetskriteriet bruges pa to mader. Det bruges i det forebyggende arbejde til at fastlegge et
koncentrationsniveau, f.eks. i forbindelse med tilladelse til udledning af et konkret stof. Kva-
litetskriteriet kan ogsa bruges som udgangspunkt for at vurdere alvoren af en given forure-
ning, og dermed hvilken form for indsats der skal ivaerksattes, for at forhindre at der er fare
for sundheden i den konkrete situation. Ved valg af konkret indsats vil andre forhold s& som
okonomiske og tekniske aspekter ogsa vare relevante i forhold til at definere et indsatsniveau.

! Miljestyrelsens Vejledning nr. 1, 1992: “Sundhedsmassig vurdering af kemiske stoffer i drikkevand ”, bilag til
Miljestyrelsens Vejledning nr. 6, 1990: ”Begransning af luftforurening fra virksomheder”, samt Projekt om Jord
og grundvand nr. 12, 1995: "Toksikologiske kvalitetskriterier for jord og drikkevand”.
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Der er saledes tale om 2 niveauer : et forebyggende niveau og et indsatsniveau, hvor en sarlig
indsats er pakravet for at undgé at der sker sundhedsskadelige effekter som folge af udsettel-
se af befolkningen. Fordi den forebyggende indsats som oftest sker pa det "’sikre niveau”, er
der et rdderum over kvalitetskriteriet. Raderummet giver plads til, at der ved fastsettelsen af
kvalitetskriterierne ikke er taget hensyn til, at vi ogsad samtidig pavirkes af mange andre for-
skellige kemikalier i vores dagligdag, fx i fedevarer, i miljoet og i forbrugerprodukter.

Raderummet giver ogsd mulighed for, at der 1 konkrete tilfaelde for konkrete stoffer kan fast-
settes administrative kriterier, hvor der accepteres hgjere koncentrationer. Det kan vare ned-
vendigt, hvis praktiske eller gkonomiske forhold eller begraensninger 1 teknologiske las-
ningsmuligheder ikke star i proportion med den sundhedsrisiko, som vi skal beskyttes imod.

Jo sterre rdderummet er, jo mere plads giver det til at overskridelser af kvalitetskriteriet 1 kon-
krete tilfeelde er sundhedsmeessigt acceptable, f.eks. om en given forurening skal ryddes vaek

eller afgrenses.

Med de nuverende principper fastsaettes kvalitetskriterier i Danmark med et relativt stort ra-
derum.

3. Principperne for kriteriefastszettelse — beskyttelsesniveau

Principperne for fastsattelse af et kvalitetskriterium er baseret pa nogle beregningsmetoder og
sandsynlighedsbetragtninger. I disse metoder og sandsynlighedsbetragtninger indgar en rekke
valg, som har betydning for graden af beskyttelse. En reekke af valgene er knyttet til faglige
vurderinger. Der er dog en del af valgene, som er med til at definere beskyttelsesniveauet dvs.
den grad af sikkerhed, der indbygges i1 kvalitetskriterierne. Graden af sikkerhed er overordnet
politisk fastsat.

Kriteriegruppen har i sit arbejde vurderet de forskellige metoder, og peget pa muligheder for
en raekke forbedringer som folge af ny faglig viden og praksis. Desuden har gruppen identifi-

ceret de valg, som er politisk funderede.
Vurderingen er foretaget pa baggrund af 2 rapporter: En teknisk baggrundsrapport med en
gennemgang af principperne for kriteriefastsattelse” i Danmark, og en undersogelse som

sammenligner praksis i udvalgte EU-lande’.

Der er sammenlignet med praksis i Sverige og Tyskland, samt arbejdet i WHO og EU.

* Miljestyrelsen Rapport om principperne for sundhedsvurdering af kemiske stoffer. nr. XX, udkast 2003. Den er
udarbejdet af Institut for Fedevaresikkerhed og Emering, Fedevaredirektoratet i samarbejde med Miljostyrelsen.
3 ”Kvalitetskriterier og kortlaegning af forurenet jord — praksis i evrige EU lande”, 2004. Udarbejdet af Dansk
Toksikologi Center og NIRAS, for Miljestyrelsen.



Af rapporterne fremgar det, at de metoder, som hidtil har vaeret anvendt i Danmark, grund-
leeggende er de samme som dem, der anvendes internationalt. I andre lande administreres og-
sd med 2 niveauer — et forebyggende niveau og et indsats niveau. Det fremgér ogsa, at der in-
ternationalt 1 de seneste 10 ar er sket en omfattende metodeudvikling og udbygning af viden
pa omradet, iser 1 WHO*® og i EU’s risikovurderingsprogram’ for kemiske stoffer.

Af sammenligningen med Sverige og Tyskland fremgar det desuden, at Danmark er et skridt
foran med at beskrive metodegrundlag i vejledninger o.1., da der ikke pa samme méde eksiste-
rer beskrivelser af principperne for alle typer risikovurderinger i de andre lande. I Sverige og
Tyskland findes kun beskrivelser af kriteriefastsattelsen for jord, mens der i WHO-regi kun
findes beskrivelser af kriteriefastsettelsen for vand og luft.

Sammenlignes de konkrete kvalitetskriterier, er de danske kvalitetskriterier for luft og drikke-
vandsvardier generelt pa niveau eller lavere end dem, som er fastsat i WHO.

Nar de konkrete vaerdier sammenlignes for jordkvalitetskriterier, ligger vaerdierne pa niveau
med de danske kriterier, dog ligger de forebyggende kriterier for bly, kvikselv og ben-
zo(a)pyren noget lavere i Danmark end i de evrige lande.

Forskellene kan bl.a. forklares ved, at der udeves forskellige sken i1 forbindelse med vurdering
af data, ved fastsettelse af usikkerhedsfaktorer, ved at tage udgangspunkt i forskelligt data-
materiale, ved forskellig valg af livstidsrisiko, og ved at der kan anvendes forskellige stan-
dardvardier.

Danmark har saledes generelt et hgjere beskyttelsesniveau, og forskellen er storst i forhold til
Tyskland.

Ved fastsattelse af et kvalitetskriterie for et konkret stof, tages der udgangspunkt i et Tolera-
belt Dagligt Indtag (TDI) af dette stof. TDI’en er et udtryk for den dosis af et stof, der dagligt
kan indtages, hvor der ikke ses effekter. Ofte vil der vere flere kilder til udsettelse for stoffet,
fx fodevarer, luften, forbrugerprodukter, luft, jord og drikkevand. Ved fastszttelse af et kva-
litetskriterium for en af kilderne tildeles (allokeres) derfor en brekdel af den samlede TDI.

* WHO/IPCS (1999). Principles for the assessment of risks to human health from exposure to chemicals. En-
vironmental Health Criteria no. 210. International Programme on Chemical Safety.

> WHO (1996). Guidelines for drinking-water quality 2" edition, vol 2. Health Criteria and other supporting in-
formation. International Programme on Chemical Safety

S WHO (2000). Air Quality Guidelines for Europe, 2" edition. WHO Regional Publications, European Series, no
91.

7 EEC(2003). Technical Guidance Document in support of Commission Directive 93/67/EEC on risk assessment
for new notified substances and Commission Regulation (EC) No 1488/94 on risk assessment for existing sub-
stances and Directive 98/8EC of the European Parliament and of the Council concerning the placing of biocidal
products on the market.



Kvalitetskriteriet kan fastsettes, sa det tager hensyn til bern, og til gennemsnitlig eller mere
ekstrem adferd hos befolkningen.

Disse forskellige forhold vil blive gennemgéet i de folgende afsnit og sat i1 forhold til anbefa-
linger fra relevante internationale fora (WHO, EU), og sammenlignet med praksis i Sverige
og Tyskland.

4. Stoffer med terskelverdi — anvendelse af usikkerhedsfaktorer

For de fleste stoffer er der en terskelvaerdi, dvs. en graense for effekt. Terskelvardien vil som
udgangspunkt blive fastlagt pd baggrund af dyreforseg. Ved beregning af tolerabelt dagligt
indtag (TDI) for mennesker tages der hejde for den raekke usikkerheder, der er ved at ekstra-
polere fra nul-effekt-niveau i dyreforseg og til et sikkert niveau for udsettelse for et stof af en
befolkning. I Danmark er usikkerhedsfaktorerne hidtil delt op i1 folgende omréder:

- Forskellen mellem mennesker og dyr - usikkerhedsfaktor = 10
- Forskellen mellem forskellige grupper 1 befolkningen — usikkerhedsfaktor = 10
- Usikker viden og mangel pa data om det enkelte stof — usikkerhedsfaktor = 1-100

I Danmark anvendes i praksis en samlet usikkerhedsfaktor pa op til 10.000. For de fleste stof-
fer er den samlede storrelse af usikkerhedsfaktoren mellem 100 og 1000.

I Tyskland og Sverige anvendes usikkerhedsfaktorer pd samme made. I Sverige kan anvendes
en samlet usikkerhedsfaktor pa op til 10.000. Tyskland har fastsat en maksimal usikkerheds-
faktor til 3000.

WHO anbefaler, at man hgjst anvender en samlet faktor pa 10.000, og anser en graenseverdi
fastsat med baggrund i en usikkerhedsfaktor pa 1000 og derover, som en forelgbig graense-
veerdi indtil flere data kan laegges til grund for vurderingen.

4.1 Vurdering og anbefaling — anvendelse af usikkerhedsfaktorer

Det vurderes, at den hidtidige anvendelse af usikkerhedsfaktorer i Danmark er i overens-
stemmelse med de principper, som anvendes 1 EU og 1 WHO. Danmark og Sverige anvender i
dag 1 praksis en samlet usikkerhedsfaktor pa op til 10.000. Det er pa niveau med WHO’s an-
befalinger. Tyskland har fastsat et maksimum pé 3000.

Kriteriegruppen konstaterer, at en maksimal greense for den samlede usikkerhedsfaktor er et
politisk valg.

5. Stoffer uden taerskelvzerdi - livstidsrisiko

For kreftfremkaldende stoffer, som pavirker arveanleggene, anses der ikke at veere nogen
teerskelveerdi, dvs. at der ikke findes en nedre granse for effekt. I sddanne tilfeelde anvendes
matematiske modeller til fastsattelse af TDI, hvor et tolerabelt risikoniveau fastsattes pa for-
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hand. Den tolererede risiko for denne type stoffer er i dag fastlagt til en livstidsrisiko pa én ud
af en million (10°®). Det betyder, at man ud fra teoretiske beregninger accepterer ét ekstra
krafttilfaelde blandt én million mennesker, der udsettes for stoffet gennem et helt liv (70 ar).

I Sverige og Tyskland accepteres en hejere livstidsrisiko pa 107 ved fastsattelse af kvali-
tetskriterier for jord, mens man i EU anvender en livstidsrisiko pa 10 som udgangspunkt ved
fastsaettelse af drikkevandskvalitetskrav eller greenseverdier for udeluft. WHO angiver 1 for-
bindelse med luft- og drikkevandskriterier den foregede livstidsrisiko for kraeft pa 3 livstidsri-
siko-niveauer: 10, 10 og 10°. WHO anbefaler dermed ikke et bestemt acceptniveau. WHO

angiver, at de 3 niveauer illustrerer forskellige grundlag for en prioritering af indsatsen.

Hzves niveauet for acceptabel livstidsrisiko til 107, vil beskyttelsesniveauet blive sanket.
Det medforer, at der teoretisk accepteres 10 ekstra krefttilfaelde i en befolkning pa 1 million,
der er udsat for stoffet gennem hele livet (70 ar).

Kvalitetskriterier baseret pd livstidsrisikovurderinger omfatter ca. 10 % af de ca. 600 stoffer,
der hidtil er fastsat kvalitetskriterier for pé jord, luft og vand.

Det er ikke muligt at bestemme, om et s@nket beskyttelsesniveau rent faktisk vil have sund-
hedsmassige konsekvenser. Det teoretiske effektniveau vil stadig vaere sé lavt, at det ikke er
muligt at méle pd befolkningsniveau.

I Danmark har man anvendt en simpel matematisk model til at beregne, ved hvilken dosis den
givne livstidsrisiko opnés. I EU’s risikovurderingsarbejde benyttes en anden model — den sa-
kaldte T,s-model. T,s-modellen er en mere simpel og en mere bredt accepteret model . Det
vurderes, at denne model i de konkrete beregninger medforer meget marginale a@ndringer i
forhold til anvendelse af den hidtidige beregningsmetode.

5.1 Vurdering anbefaling — livstidsrisiko
Kriteriegruppen anbefaler, at modellen fra EU’s risikovurderingsarbejde fremover anvendes
til at fastsatte dosis udfra den valgte livstidsrisiko.

Kriteriegruppen konstaterer, at valg af livstidsrisiko er et politisk valg. I Danmark anvendes i
dag en livstidsrisiko pa 107 for kvalitetskriterier for jord, luft og vand. I Sverige og Tyskland
accepteres en hejere livstidsrisiko pa 107 for kvalitetskriterier for jord. I EU anvendes en
livstidsrisiko pa 10 ved fastsattelse af drikkevandskvalitetskrav og granseverdier for ude-
luft. WHO angiver i forbindelse med luft- og drikkevandskriterier den foregede livstidsrisiko
for kreeft pa 3 livstidsrisiko-niveauer: 10, 10 og 10°. WHO anbefaler dermed ikke et be-

stemt acceptniveau.

Ved vurderingen af, om livstidsrisikoen ligger pé et acceptabelt niveau, kan felgende forhold

tages 1 betragtning:



En @ndring af livstidsrisiko fra 10 til 10 betyder, at det konkrete kvalitetskriterium bliver
10 gange storre. Teoretisk svarer det til 10 ekstra kreefttilfeelde i en befolkning pa 1 million,
der udsattes for stoffet gennem hele livet.

Forskellen kan illustreres ved at drage paralleller til de risici man accepterer pd andre omré-
der. Risikoen for at udvikle kraft fra stoffer, som dannes ved pandestegning af ked og fisk er
ca. 10™, mens risikoen fra kraftfremkaldende stoffer i byluft er ca. 10™.

Pé den baggrund anbefaler kriteriegruppen, at der tages politisk stilling til, om der fortsat skal
anvendes en livstidsrisiko pé 10'6, nar der fastsaettes kvalitetskriterier for stoffer, der skader
arveanlaggene.

6. Vurdering af udszettelse (dosis) — standardveerdier og allokering

Anvendelse af standardveerdier

Ved beregningen af TDI indgér en reekke standardverdier for legemsvagt, vaeske- og
jordindtag o.1.

Videngrundlaget for fastsattelse af standardveerdier er blevet forbedret, seerligt i USA®. Dette
arbejde danner nu grundlag for arbejdet i EU’s risikovurderingsprogram.

Standardvaerdier er ofte angivet som et interval med en spredning. Ved valg af standardvardi
skal det séledes ogsd vaelges, om der skal tages hensyn til gennemsnittet eller storstedelen af
befolkningen (95 % percentil) ved en konkret vurdering. Det har betydning for, i hvilken ud-
streekning kvalitetskriteriet tager hensyn til den biologiske variation samt forskelle 1 udsattel-
se, der findes selv inden for udsatte grupper 1 befolkningen — f.eks. ved man fra undersogelser
1 USA, at enkelte born i visse perioder kan indtage over 10 g jord om dagen.

Hvis sigtet med et kvalitetskriterium er, at sterstedelen af befolkningen skal vaere omfattet af
det enskede beskyttelsesniveau, vil det sdledes vaere nedvendigt at anvende et skon, der tager
hejde for de fleste individer i en befolkning — fx en 95 percentil. Hensynet til sterstedelen af
befolkningen har vaeret udgangspunktet for standardvardierne i Danmark hidtil. Baggrunden
for de standardvardier som anvendes 1 WHO, Sverige og Tyskland er ikke beskrevet detalje-
ret, og det er derfor ikke muligt at vurdere, om det har vaeret genstand for de samme type af
overvejelser.

I USA har man sarligt for data om indanding af luft anbefalet, at der kun anvendes gennem-

snitsveerdier, da gennemsnitsvaerdierne er fastlagt pa et andet grundlag’.

8 US- EPA (1997). Exposure Factors Handbook EPA/600/P-95/002Fa

? Der er for luft ikke forskel pi gennemsnit og vaerdier som tager hensyn til storstedelen af befolkningen, da gen-
nemsnittet i realiteten dekker over flere typer gennemsnit atheengig af om man er i hvile, eller udferer en aktivi-
tet.



Lugt og smag: Nogle kemiske stoffer har en meget kraftig lugt eller smag, og dette tager man
i Danmark hensyn til ved fastsattelse af sundhedsbaserede kvalitetskriterier serligt for luft og
vand. Kun relativt {4 af de hidtidigt fastsatte jordkvalitetskriterier er fastsat pa baggrund af en
smagsgraense, mens relativt mange af de eksisterende luftkvalitetskriterier er baseret pa en

lugtgrense.

Lugt- og smagsgransen angives 1 litteraturen som den koncentration, hvor halvdelen af per-
sonerne 1 et testpanel kan lugte eller smage stoffet. Der er i Danmark udviklet metoder til at
vurdere lugt og smag, som fastsatter graenser, som beskytter storre dele af befolkningen. Den
hidtidige praksis i Danmark med hensyn til fastsattelse af kvalitetskriterier baseret pa lugt el-
ler smag har veret at anvende angivne lugtgreenser direkte fra litteraturen nar der ikke forela
undersogelser baseret pd danske metoder .

Miljestyrelsen har ikke oplysninger om, hvorvidt smags- og lugtforhold systematisk inddra-
ges 1 andre lande ved fastsattelse af kvalitetskriterier. Kriteriegruppen vurderer, at et sund-
hedsbaseret kvalitetskriterie bor beskytte mere end halvdelen af befolkningen imod lugt og
smag.

Bidrag fra forskellige kilder — allokering
Man udsattes ofte for det samme stof fra flere forskellige kilder (fx fedevarer eller jord, vand
og luft), og derfor tildeles kun en del af den mengde, man kan tile af stoffet (TDI) til det en-
kelte medie. Princippet kaldes allokering.

Ved den hidtidige praksis beregnes kvalitetskriteriet for den enkelte kilde med udgangspunkt i
10 % af TDI. Hvis der er konkret viden om, hvorledes udsettelsen er fra andre kilder, f.eks.
fodevarer, justeres allokeringen i forhold hertil. Er der f.eks. viden om, at 50 % af stoffet
kommer fra luften, vil kun 50 % af TDI blive anvendt ved beregning af luftkvalitetskriteriet.

I Sverige og Tyskland afsettes som udgangspunkt 100 % af TDI til kvalitetskriterierne for
jord, men her justeres allokeringen tilsvarende, i forhold til den viden om udsattelse fra andre
kilder, saledes at der med yderligere viden om hvilke kilder der er for det enkelte stof, vil bli-
ve anvendt en mindre procentdel af TDI. | WHO anbefales, at der allokeres 10 % af TDI som
udgangspunkt ved fastsattelse af drikkevands kvalitetskriterier.

Hvis udsattelse for et stof bade sker gennem jord, luft og vand og der ikke haves mere kon-
kret viden om udsattelsen, vil der saledes generelt allokeres 30% af TDI til miljoet.

Det vurderes, at de forskelle, der er mellem udgangspunkterne for anvendelse af allokering i
Danmark, Sverige og Tyskland i praksis ikke resulterer 1 store forskelle, da de alle lagger op
til at allokeringen kan justeres i forhold til viden, om udsettelsen.



Det anbefales, at den hidtidige praksis, som tager udgangspunkt i at allokere 10 % til mediet
bevares, idet der hermed tages hgjde for den usikkerhed, der er ved ikke at have precis viden
om, at befolkningen bliver udsat for stoffet fra flere andre kilder.

6.1 Vurdering anbefaling — standardvcerdier
Kriteriegruppen anbefaler, at de danske standardvaerdier opdateres i forhold til den nyeste
faglige viden.

Kriteriegruppen anbefaler desuden, at der fortsat tages udgangspunkt i 10% af TDI ved be-
regning af kvalitetskriteriet, og at denne tildeling justeres efter den tilgeengelige viden om ud-
settelse fra andre kilder.'”

Kriteriegruppen anbefaler, at der tages politisk stilling til om der ved beregning af kvali-
tetskriterierne som hidtil skal tages hensyn til at beskytte storstedelen af befolkningen eller
om det skal @ndres til gennemsnittet af befolkningen. Baggrunden for de standardverdier,
som anvendes i WHO, Tyskland og Sverige er ikke beskrevet i detaljer og det har derfor ikke
vaeret muligt at vurdere hvorledes disse overvejelser er inddraget.

7. Hensynet til bern

Seerlig udscettelse

I Danmark er der taget hensyn til berns sarlige adfeerd ved fastsattelse af kvalitetskriterier for
jord. Ved fastsattelse af kvalitetskriterier for luft og vand tages der udgangspunkt i standard-
veerdier for voksne. Undersogelser'' viser, at born indtager relativt storre maengder jord, luft
og vand pr. kg legemsvagt end voksne.

I Sverige og Tyskland tages der ogsé hensyn til berns udsettelse ved fastsettelse af kvali-
tetskriterier for jord. Der er ingen oplysninger om, hvorvidt Sverige og Tyskland tager hensyn
til borns indtag ved fastsattelse af luft- og drikkevandskvalitetskriterier. WHO anbefaler, at
man ved fastsattelse af krav til udeluft og drikkevandskvalitet vurderer, hvad der er mest re-
levant i1 det konkrete tilfaelde. I EU’s risikovurderingsarbejde tages der hensyn til berns serli-
ge udsattelse gennem luft og drikkevand, séfremt bern ogsa er serligt folsomme i forhold til
selve effekterne.

1 Kriteriegruppen vurderer, at det er muligt at sikre storstedelen af befolkningen, selvom man i visse tilfzlde
anvender gennemsnit. Konkret kan dette udmentes ved, at man i de tilfaelde, hvor man har viden om at pavirk-
ningen hovedsageligt kommer fra miljoet (og derfor allokerer sterstedelen af TDI), anvender 95% percentilen for
vaske og jordindtag, mens man i de tilfeelde, hvor der allokeres 10 % af TDI til mediet, anvender gennemsnits-
vardien. Ved denne kobling mellem allokering, og anvendelse af gennemsnit, vil det ikke vare pakrevet altid at
anvende en @vre percentilvaerdi for eksponering.

' Miljoprojekt nr. 589, 2001 “children and the unborn child — exposure and susceptibility to chemical substan-

ER)
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Det vurderes, at der er grund til at tage hensyn til berns udsattelse, bade nar der fastsattes
kvalitetskriterier for jord, for luft og for drikkevand. Det skyldes, at bern 1 forhold til voksne
indtager relativt storre meengder i forhold til deres storrelse, nar de udsettes for pavirkninger

gennem disse medier.
Tages der hensyn til berns udsattelse fir det folgende konsekvenser for standardvaerdierne:

Jord : Den hidtidige standardverdi for jordindtag for bern er pa 0,2 g/dag. US EPA angiver
den gennemsnitlige standardvaerdi for berns indtag af jord, til 0,1 g/dag, og 0,2 g/dag, hvis
95% af bern’s indtag skal inddrages. En @ndring i standardverdien for jordindtag til 0,1 g/dag
betyder, at kvalitetskriteriet alt andet lige bliver dobbelt sé stort som tidligere.

Drikkevand : Den hidtidige standardverdi er 0,029 1/kg lgv/dag og er baseret pa voksnes
vandindtag. Born indtager, baseret pa nyere undersogelser, 1 gennemsnit 0,03 I/kg 1gv/dag.
Hvis vardien baseres pa mere ekstreme vandindtag hos bern, ligger vardien pa 0,08 I/kg
lgv/dag.

Luft : Den hidtidige standardveerdi er 0,3 m® luft /kg lgv./dag og er baseret pa en voksnes
luftindtag. Born indtager i gennemsnit 0,5 m’ luft/kg legemsvaegt '>. Nér vardien baseres pa
berns indtag, bliver kvalitetskriteriet alt andet lige ca. halvt sé stort.

Opdeling afheengig af alder — aldersintegrering

For kreftfremkaldende stoffer er virkningen bade athangig af hvor stor pavirkningen (dosis)
er, og hvornar 1 livsforlebet pdvirkningen forekommer. Risikoen for at udvikle kraeft er ofte
storst, hvis man udsattes i barndommen. Der haves sjeldent konkret viden, om hvor stor
kreeftrisikoen er ved udsattelse af born.

Der kan tages hegjde for forskellen i sterrelsen af pavirkningen mellem bern og voksne. Det
kan goares ved at opdele livsforlebet (aldersintegrere). Indbygges aldersintegration i bereg-
ningsmetoden forudsattes det, at risikoen for at udvikle kraft er den samme bade som barn og
voksen. Dette er ikke altid tilfaeldet.

Det har ikke varet dansk praksis at anvende aldersintegrering 1 beregningsmetoden.

Béde i Sverige og i Tyskland er aldersintegration indbygget i beregningen.

Konsekvensen af at indbygge aldersintegrering i beregningen er, at kvalitetskriteriet alt andet

lige bliver storre.

"2 Der er for luft ikke forskel pa gennemsnit og vardier som tager hensyn til storstedelen af befolkningen, da
gennemsnittet i realiteten daekker over flere typer gennemsnit athaengig af om man er i hvile, eller udferer en ak-
tivitet.
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Risikoen for at udvikle kraeft er athaengig af, hvornar i livet man udsattes for stoffet. Risikoen
er ofte sterre, ndr man udsattes i en ung alder, end nar man udsattes senere i livet. Ved an-
vendelse af aldersintegrering tages der ikke hgjde for, at der er en eget risiko for at udvikle

kraeft, hvis man udszattes i en ung alder.

7.1 Vurdering anbefaling — hensyn til born

Kriteriegruppen anbefaler, at der tages politisk stilling til, om der ved fastsattelse af kvali-
tetskriterier skal tages hensyn til barns sarlige udsattelse ved bade jord- , luft- og drikke-
vandskvalitetskriterier. I dag er berns sarlige udsattelse kun inddraget i jordkvalitetskriteri-
erne.

For kraeftfremkaldende stoffer er har det hidtil ikke veret danske praksis at integrere alder 1
beregningen af kvalitetskriteriet. Hermed tages der hejde for den egede risiko for kraeft der er,
hvis man udsattes 1 en ung alder. I Tyskland og i1 Sverige intregreres alderen i beregningerne.

Kriteriegruppen anbefaler, at der tages politisk stilling til, om der i beregningerne for kraeft-
fremkaldende stoffer fortsat skal tages hejde for, at der er en gget risiko, hvis man udsattes i

en ung alder.

8. Konklusioner

Kriteriegruppen har i lobet af sit arbejde konstateret, at principperne for fastsattelse af kvali-
tetskriterier i Danmark generelt folger internationale metoder, og at den danske praksis pa
omradet grundleeggende er sammenlignelig med praksis i lande som Tyskland og Sverige. I
disse andre lande anvendes kvalitetskriterierne ligesom i Danmark til fastsattelse af det fore-
byggende niveau.

Sammenlignes de konkrete kvalitetskriterier, er de danske kvalitetskriterier for luft og drikke-
vandsverdier generelt pa niveau eller lavere end dem, som er fastsat i WHO.

Sammenlignes konkrete jordkvalitetskriterier fra Sverige og Tyskland med danske kvali-

tetskriterier ligger Danmark pa niveau med eller lavere.

Danmark har sdledes generelt et hgjere beskyttelsesniveau, og forskellen er storst 1 forhold til
Tyskland.

Forskellene kan bl.a. forklares ved, at der udeves forskellige sken i forbindelse med vurdering
af data, ved fastsattelse af usikkerhedsfaktorer, ved at tage udgangspunkt i forskelligt data-
materiale, ved forskellig valg af livstidsrisiko og ved at der kan anvendes forskellige stan-
dardveardier.
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Kriteriegruppen har identificeret en reekke faglige problemstillinger og pa baggrund heraf gi-
vet anbefalinger til justeringer af den hidtidige praksis. Det gaelder justeringer af standardveer-
dier samt anvendelse af matematiske modeller. Desuden har kriteriegruppen identificeret en
raekke politiske valg, der indgar i principperne for fastsettelse af kvalitetskriterier, som der
skal tages stilling til.

De politiske valg er kendetegnet ved, at de typisk har med accept af risiko at gere, og de har
betydning for det beskyttelsesniveau, der enskes fastlagt som udgangspunkt for kvalitetskrite-
rier. Valg af beskyttelsesniveau har samtidig betydning for, hvor stort rdderum der er op til
grensen for, hvornér udsettelse for stoffet mé formodes at medfere sundhedsmessige skader
pa befolkningen. De politiske valg, der skal foretages, fremgar nedenfor:

Samlede storrelse af usikkerhedsfaktorerne
Kriteriegruppen anbefaler, at der politisk tages stilling til om den egvre graense for den samlede
usikkerhedsfaktor pa 10.000, som anvendes i dag for stoffer med en taerskelverdi, skal fast-

holdes, eller om der skal settes et andet (lavere) beskyttelsesniveau.

Det vurderes, at den hidtidige anvendelse af usikkerhedsfaktorer i Danmark er i overens-
stemmelse med de principper, som anvendes i EU og i WHO. Danmark og Sverige anvender i
dag en samlet usikkerhedsfaktor pa op til 10.000. Det er pa niveau med WHO’s anbefalinger.
Tyskland har fastsat et maksimum pa 3000.

Livstidsrisiko

Kriteriegruppen anbefaler, at der politisk tages stilling til, om der fortsat skal anvendes en teo-
retisk livstidsrisiko pa 10 ° ved fastsattelse af kvalitetskriterier for kraeftfremkaldende stoffer,
som skader arveanlaggene eller om der f.eks. skal anvendes en livstidsrisiko pa 10,

I Sverige og Tyskland accepteres en hejere livstidsrisiko pa 10~ for kvalitetskriterier for jord.
I EU anvendes en livstidsrisiko pa 10 ved fastszttelse af drikkevandskvalitetskrav og graen-
sevaerdier for udeluft. WHO angiver 1 forbindelse med luft- og drikkevandskriterier den for-
ogede livstidsrisiko for kreeft pa 3 livstidsrisiko-niveauer: 10, 10™ og 10°. WHO anbefaler
dermed ikke et bestemt acceptniveau.

En @ndring af livstidsrisiko fra 10 til 10™ betyder, at det konkrete kvalitetskriterium bliver
10 gange storre. Teoretisk svarer det til 10 ekstra kreefttilfeelde i en befolkning pd 1 million,
der udsettes for stoffet gennem hele livet.

Beskyttelse af hovedparten af befolkningen eller gennemsnittet
Kriteriegruppen anbefaler, at der politisk tages stilling til, om der ved fastsattelse af kvali-
tetskriterier fortsat skal tages hensyn til beskyttelse af storstedelen af befolkningen, eller om

beskyttelsen skal baseres pa befolkningen som et gennemsnit.
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Baggrunden for de standardvardier, som anvendes 1 WHO, Tyskland og Sverige er ikke be-
skrevet 1 detaljer og det har derfor ikke vaeret muligt at vurdere hvorledes disse overvejelser er
inddraget.

Hensyn til born
Kriteriegruppen anbefaler, at der tages politisk stilling til, om der skal tages hensyn til bern.

I dag er hensynet til born kun inddraget i jordkvalitetskriteriet, men ikke i kriterierne for luft
og drikkevand. I Sverige og Tyskland tages der ogsa hensyn til berns udsattelse ved fastseet-
telse af kvalitetskriterier for jord. Der er ingen oplysninger om, hvorvidt Sverige og Tyskland
tager hensyn til berns indtag ved fastsattelse af luft- og drikkevandskvalitetskriterier. WHO
anbefaler, at man ved fastsattelse af krav til udeluft og drikkevandskvalitet vurderer, hvad der
er mest relevant 1 det konkrete tilfeelde. I EU’s risikovurderingsarbejde tages der hensyn til
borns s@rlige udsattelse gennem luft og drikkevand, safremt bern ogsa er serligt folsomme i
forhold til selve effekterne.

For kraeftfremkaldende stoffer tages der i dag hgjde for den egede risiko for kreeft, der er, nér
man udsattes for et kreeftfremkaldende stof i en ung alder. Denne praksis folges ikke i Tysk-
land og Sverige.



