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Abstrakt

Graenseveerdien for PAHer i jord blev i 2005 forhgjet som del af en stgrre sendring af
jordforureningsloven. Vi sgger gennem denne rapport at belyse den
naturvidenskabelige baggrund for forhgjelsen, mens baggrunden for loveendringen
af jordforureningsloven ridses op i store treek. Der vil derfor farst blive gennemgaet
noget teori om PAHers kemiske og fysiske egenskaber, deres sundhedsskadelige
effekter og om BaP som marker. Principperne for jordkvalitetskriterier samt de hidtil
anvendte metoder vil blive gennemgaet ngje. Herunder forklares dyreforsgg, dosis-
respons kurven, TDI (Tolerabel Daglig Indtag), eksponering, beskyttelsesniveau og
baggrundsniveau. Den nye metode der blev brugt til fastlaeggelse af det nuvaerende
jordkvalitetskriterie med udgangspunkt i modified-BMD vil blive uddybet, og de
gkonomiske konsekvenser af loveendringen vil blive gennemgaet kort. Derudover
bliver der fortaget en beregning af jordkvalitetskriteriet for BaP udfra BMDL, i fremfor
modified-BMD. Da det idag diskuteres om de kreeftfremkaldende stoffer der arbejdes
med har en teerskel eller €j, vil vi ogsa have en diskussion omkring teerskelveerdi og
kreeft.

Der konkluderes at der er mange usikkerheder ved de nuvaerende metoder til
radighed for beregning af jordkvalitetskriterier. Disse er mangel pa fyldestggrende
data, ekstrapolation og bestemmelse af usikkerhedsfaktorer og standardveerdier. |
sidste ende er disse ikke sundhedsbaserede men administrativt fastsatte

kvalitetskriterier.



Abstract

In 2005 the limit concentrations of PAH in soil were raised as a part of a major
change in the soil contamination law. Through this report we intend to explore the
scientific background for the raise, while the background for the law change will be
described.

Therefore, some theory about the chemical and physical properties of PAH will be
explained along with their adverse health effects. BaP being used as a marker for
PAH will also be discussed. The principles of soil quality criterions as well as the
previously used methods will be discussed including an explanation of animal testing,
dose-response curve, TDI (Tolerable Daily Intake), exposure level and background
level. The new method used to determine the existing soil quality criteria based on
the modified-BMD will be deepened and the economic impact of the amendment will
be reviewed briefly. In addition, a calculation of soil quality criteria of BaP based on
BMDL 4, instead of modified-BMD, will be carried out. Since it is discussed whether
these substances have a threshold or not, there will also be a discussion about
threshold and carcinogenity

It concludes that the current available methods for calculating soil criterions are
subject to many uncertainties. These are due to the absence of adequate data,
extrapolation and determination of assessment factors and standard values.

Ultimately, these are not health-based but administratively decided.
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Indledning

Vi er omgivet af kemiske stoffer. Alt man kan se, rore, lugte og smage, bestar af
atomer og molekyler som kombineret giver en lang raekke forskellige kemiske stoffer.
Desveerre findes der en reekke stoffer som er farlige. For at sikre at vi ikke udsaettes
for disse stoffer i sa store maengder eller koncentrationer at de bliver farlige for vores
sundhed, fastseettes der graenseveerdier for de tilladelige meengder af stofferne i alle

eksponeringskilder. Luft, drikkevand, fedevarer, emballage og jord.

Polycykliske aromatiske hydrocarboner (PAHer) er er stofklasse, der hgrer under
gruppen af tjeerestoffer. Disse stoffer optraeder ofte i forbindelse med jordforurening
af bade industrigrunde og sakaldt diffus forurening som falge af bl.a. trafikforurening.
| Danmark har vi en sakaldt Jordforureningslov, der bygger pa et kortlaegningssystem
over forurenede grunde. En grund kortlaegges og registreres som forurenet, nar
koncentrationen af et farligt stof overskrider et bestemt niveau i jorden. Derfor har
man fastlagt sakaldte kvalitetskriterier(greenseveerdier) for bl.a. PAHer i jord. Som et
led i en loveendring af Jordforureningsloven, blev det i 2005 vedtaget at forhgje
jordkvalitetskriteriet PAH. Desuden aendredes kortleegningssystemet saledes, at en
grund farst skulle registreres ved det sakaldte afskaeringskriterium, der ligger 10
gange over jordkvalitetskriteriet. Det betad, at den tilladte koncentration af PAHer i
jord steg fra 1,5 mg/kg jord til 40 mg/kg jord. Loveendringen resulterede i store
kommunale besparelser. Vi vil gerne se naermere pa de naturvidenskabelige
principper for fastsaettelse af jordkvalitetskriterier, og derigennem vurdere sendringen
af jordkvalitetskriteriet for PAH i 2005.

Vores problemformulering lyder da saledes:

Hvordan begrundedes den administrative eendring af jordkvalitetskriteriet for PAH i

2005 ud fra et naturvidenskabeligt synspunkt?

For at kunne analysere og vurdere fastsaettelsen af det nye jordkvalitetskriterium for
PAH, er det nadvendigt dels at forsta stofgruppen PAH, samt principperne bag

fastsaettelsen af kvalitetskriterier.



Derfor beskriver vi i kapitel 1 kort PAHernes kemiske egenskaber, og laegger seerlig
vaegt pa mekanismerne bag den skadelige effekt, der ligger til grund for fastseettelsen
af jordkvalitetskriteriet.

| kapitel 2, Jordkvalitetskriterier, forklarer vi begreberne inden for jordkvalitetskriterier,
samt hvordan de benyttes i praksis.

| det efterfglgende kapitel, Hidtidige principper for fastlaeggelse af
Jordkvalitetskriterier, beskriver vi i trin, hvordan man kommer fra forseg med stoffet til
et egentligt jordkvalitetskriterium. Hidtidige principper skal forstas i den
sammenheeng, at Miljgstyrelsen anvendte en anden metode til fastsaettelse af
jordkvalitetskriteriet for PAH i 2005 end man hidtil havde anvendt og opfattet som den
rigtige fremgangsmade for den type af stoffer. Vi forklarer derfor de hidtil anvendte
metoder for derefter at kunne forklare og sammenligne med den nye metode.
AEndringen af jordforureningsloven, kapitel 4, indledes med en opridsning af
Jordforureningslovens anvendelse og baggrunden for eendringen af
jordkvalitetskriteriet for PAH. Denne a&ndring skete nemlig som et led i en starre
loveendring af Jordforureningsloven. Vi beskriver og analyserer i kapitel 5 den
anvendte metode og viser beregningerne, der fgrte frem til det nye
jordkvalitetskriterium.

Den anvendte metode og Miljgstyrelsens beskrivelse deraf, laeagger op til en
diskussion om begreber, som vi pointerer.

Vi diskuterer ligeledes de forskellige faldgruber i forbindelse med fastseettelse af
jordkvalitetskriterier. Det drejer sig om, at der i vejen frem til et jordkvalitetskriterium,
ligger mange usikkerheder skjult. Det veere sig bade i valg af metoder,
standardvaerdier m.m. Desuden dukker der valg op, der ikke kan treeffes pa et

naturvidenskabeligt grundlag alene.



Kapitel 1

POLYCYKLISKE AROMATISKE
HYDROCARBONER

Introduktion til stofgruppen PAH samt en beskrivelse af de

sundhedsskadelige effekter.
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1.1 Forekomst og eksponering

PAHer kan blandt andet dannes gennem en ufuldsteendig forbreending af organisk
materiale, som fx trae og olie. Den naturlige forekomst af PAHer kan veere forarsaget
af skovbrande. PAHer i naturen skyldes dog primaert menneskeskabt forurening.
Mennesker eksponeres for PAH ad flere veje. Hovedparten indtages for ikke-rygeres
vedkommende gennem faden, altsa ca. 90% (Karlson, U. et al., 2006). Rygere, derimod,
udseetter sig selv for den stgrste andel PAH gennem tobakken. Derudover
eksponeres vi for PAHer gennem
drikkevandet samt ved inhalation, hvor
PAHer er bundet til partikler i luften.
Det vurderes, at bagrn dagligt indtager
4ng pr. kg legemsveegt af PAHen
benzo(a)pyren (BaP) gennem kosten
(SCF, 2002). Til sammenligning er det
daglige indtag 210ng BaP for en

person, der ryger 20 cigaretter om

dagen (Karlson, U. et al., 2006).

Hvis vi vender tilbage til fedevarerne og fx taler ra grgntvarer, stammer PAHerne fra
optag gennem jord og luft. Det er dog iseer tilberedning i form af grill, stegning,
rygning og tarring, der forarsager den sterste forekomst af PAHer i maden. PAHerne
kan dannes, nar fedtet fra kadet drypper ned i varmen(JECFA, 2005). Af samme grund
anbefales det i JECFA, 2005 at man tilbereder ved oven- eller sidevarme.
PAH-forureningen i jord kan have flere arsager. Dels er der punktkildeforurening og
dels den sakaldte diffuse forurening.

Ved punktkildeforurening er der tale om en forurening, der er opstaet som fglge af en
kendt kilde, det kan veere en industriel produktion af fx aluminium. | Danmark er der
desuden en koncentration af PAH-forureninger omkring de gamle havne og

fiskerlejer, hvor man har benyttet sig af tjzerebehandling af skibe og net.(Karlson, U. et
al., 2006)
Ved diffus forurening drejer det sig iseer om forurening fra trafikken. Stgrre byomrader

er fra 2008 blevet omradeklassificeret under ét som lettere forurenede arealer, som



folge af diffus forurening (MST, vejledning nr.3, 2007). Vi kommer i afsnit 2.3 ind pa
vurderinger, foretaget af Miljgstyrelsen i 2002 omkring koncentrationen af PAH i

dansk jord.

1.2 Fysisk/kemiske egenskaber

Figur 1. Eksempler pa PAHers struktur i 3-D. Sorte atomer: kulstof. Hvide atomer: Hydrogen.

(Public domain)

Polycykliske aromatiske hydrocarboner bestar af kulstof og hydrogen. Som det ogsa
fremgar af navnet, er de sammensat af flere aromatiske ringe, der enten er 5- eller 6-
leddede. PAHer findes i fast form ved stuetemperatur, og kendetegnes ved lavt

damptryk, lav vandoplgselighed, hgj fedtoplgselighed og en svag duft. (Karlson, U. et
al., 2006)
Et stofs oplgsningsevne i vand eller fedt har betydning for spredningen i hhv. miljget

og levende organismer



1.2.1 Oktanol/vandfordeling

Oktanol/vand-fordelingskoefficienten, Koy, er en malestok for et stofs villighed til

henholdsvis at oplgses i vand i forhold til organiske oplasningsmidler. K,y er bestemt
eksperimentelt, som malinger pa hvor stor en koncentration af det pagaeldende stof
som opholder sig i oktanolfasen og tilsvarende hvor stor en koncentration der
opholder sig i vandfasen. Forholdet mellem disse vil sa blive over 1 hvis stgrstedelen

af stoffet veelger oktanolfasen og under 1 hvis stgrstedelen af stoffet vaelger

vandfasen. | tabellen i Bilag A og B er der angivet Log K, for udvalgte PAHer. Det
ses heraf, at PAHerne tenderer til at vaere i oktanolfasen, hvilket stemmer overens

med, at det er organiske stoffer.

1.2.2 Damptryk

Damptrykket af et stof er udtryk for hvor meget af stoffet der findes i gasfasen, nar
fast stof og gas er i ligeveegt ved stuetemperatur. Som det ses i Bilag A og B har
PAHer lave damptryk hvilket betyder at de svaert fordamper. Generelt falder
damptrykket med et stigende antal ringe. Det vil sige, at de tunge PAHer bliver i
jorden’, mens de lette PAHer kan findes i luften. Den luftbarne PAH findes som regel
ikke pa gasform, men som faste molekyler, bundet i sodpartikler, der efter nogen tid

falder til jorden.

1.2.3 Opsamling

Som det fremgar af Bilag A og B, stiger stoffernes K, i takt med starrelsen af
molekylet, det ses ogsa at damptrykket falder. Man vurderer, at det er PAHer med 4
eller flere ringe, som findes i jorden. Kun lettere PAHer bindes til sodpartikler og
findes i luften.

Organiske stoffer som PAHer er altsa lipofile og har en lav vandoplgselighed, se bilag

A og B. Til gengeeld oplgses de naesten fuldsteendigt i fedt og organiske

1 MST anvender en PAHomaL bestaende af 7 tunge PAHer som anfert i Bilag A

6



oplgsningsmidler som fx terpentin. Den lipofile karakter ger desuden, at stofferne
nemt treenger gennem kroppens cellemembraner, hvilket ggr dem seerligt farlige nar

de er kommet ind i kroppen.

1.3 Sundhedsskadelige effekter

Undersggelser af forskellige PAHer, primeert udfert ved dyreforsag, har pavist flere
sundhedsskadelige effekter. Her drejer det sig hovedsageligt om lzengerevarende

fors@g, hvor de mere kroniske effekter er pavist.

1.3.1 Akut toksicitet og LDsg

Den akutte toksicitet anses som vaerende meget lille, eftersom en dgdelig effekt
kreever en meget hgj dosis hos rotter og mus.

Den dadelige dosis for et stof angives som LDs, (Lethal Dose) og er den dosis, hvor
50% af forsegsdyrene er dade. For stoffet BaP, er LDs, over 1,6 g/kg legemsveegt.
(SCF, 2002, ANNEX). Den tilsvarende dgdelige dosis, ved simpel omregning?, hos et
menneske pa 70kg vil saledes veere i starrelsesordenen 112g ren BaP.

Den dadelige dosis kan ikke afspejle farligheden af et stof alene. BaP anses netop
for at vaere et af de mest kreeftpotente af alle PAHer, hvilket vi kommer ind pa i de

falgende afsnit.

1.3.2 Kroniske effekter

Blandt de mere kroniske effekter af PAHer kan bl.a. naevnes nedsat immunforsvar,
lever- og nyreskader. Den kreeftfremkaldende (carcinogene) effekt hos PAHer anses
dog som veerende den mest alvorlige, og er derfor er den mest undersggte.

De fleste PAHer menes at veere kraeftfremkaldende. Deraf er 15 PAHer hidtil pavist

som veerende genotoksiske og carcinogene, eller med andre ord, kreeftfremkaldende

2 Hyvis forskellen mellem menneske og mus udelukkende baseres pa forskellen i kropsvaegt.
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gennem en skade eller mutation pa DNAet. Det er den sidstnaevnte type af effekt, der
spiller den store rolle i forbindelse med farlighedsvurderingen og fastseaettelse af

jordkvalitetskriterier PAHer.

1.3.2.1 Kreeft

Udviklingen af kraeft starter med en initieringsfase, hvor der opstar mutationer i
cellerne. Dette kan enten ske spontant, eller gennem pavirkning med et genotoksisk
stof (se afsnit 1.3.3.3). Disse mutationer skal dernzest fikseret, hvilket de bliver
gennem celledeling. Efter initieringsfasen falger promotionsfasen, hvor der skal ske
en stimulering af celledelingen. Derved kan de oprindeligt muterede celler blive til
mange, og udgere et forstadie til tumorer eller en decideret tumor (ofte godartet pa
dette stadie). Denne celledeling kan stimuleres af mange kemiske stoffer, der ikke
behgver at veere genotoksiske. Derefter falger en progressionsfase, hvor der sker
yderligere mutationer, som ggr at tumorcellerne selv kan vokse og formere sig.

Tumorerne bliver ondartede og kan metastasere til andre steder i kroppen.

1.3.3.2 Carcinogene stoffer

Der er altsa mange stoffer der er kraeftfremkaldende i mennesker og forsggsdyr,
disse kaldes carcinogener. Man kan imidlertid yderligere inddele carcinogener i 2
grupper (van Delft, J. H. M. et al., 2004): de genotoksiske carcinogener og de non-

genotoksiske.

Et non-genotoksisk stof kan virke carcinogent pa flere mader (Binderup, M-L & Knudsen,
L. E., setd. 18/12 2008):

Heemning af kommunikation cellerne imellem, i sakaldte gapjunctions

AEndret genekspression

.
.
& /Endring af Ras proteinet sa det bliver hyperaktivt
¢ “Knock-out” af p53 genet

.

Forstyrrelser i det endokrine system



Disse mekanismer sker enten gennem den biokemiske pavirkning af cellerne eller

ved at have en toksisk effekt i de vaev og organer hvor de initierede celler er.

1.3.3.3 Genotoksisk carcinogenitet

Et genotoksisk stof kan beskrives som et stof, der har evnen til at beskadige DNA
ved at aendre sekvensen eller DNA'ets naturlige struktur. De primeere skader som et
genotoksisk stof kan lave, pa DNA er:

¢ Inter- og intrastreng krydsbindinger

¢ Deaminering eller alkylering

¢ Tab af baser

¢ Brud pa DNA strenge (bade dobbelt og enkelt)
Disse skader pa DNA'et bliver i vid udstreekning afhjulpet af kroppens DNA-repair-
enzymer. | nogle tilfeelde bliver cellen med det skadede DNA ikke repareret eller
kodet til celledad. | disse tilfaelde kan der da opsta mutationer pa DNA'et, og disse
mutationer bliver viderefert ved celledeling og kan skabe en "rullende snebolds-
effekt”. Mennesker, der mangler et eller flere af de essentielle enzymer i DNA-repair-
systemet, er derfor seerligt falsomme over for bade de spontane mutationer savel
som mutationer forarsaget af udefra kommende stoffer.
Mutationens skadevirkninger afhaenger af det vaev og det specifikke gen, som er
blevet pavirket. Et af udfaldene er gget risiko for at udvikle kreeft.
Der er flere mekanismer bag genotoksiciteten af PAHer.

Nogle PAHer kan szette sig direkte pa DNA-strengen, se nedenstaende figur:

Figur 2. Venstre: Sekvens af

almindelig DNA-streng.

Hgjre: Et hvidt PAH molekyle er bundet
kovalent til baseparrene i DNA strengen.
(med tilladelse fra Burning Issues,

Clean Air Revival Inc, President)



Under kroppens metabolisering (nedbrydning) af visse PAHer kan der opsta
mellemprodukter, der forarsager skaden pa DNAet. Disse mellemprodukter kaldes
indirekte virkende genotoksiske stoffer. Stoffer som efter metabolisering far en
kreeftfremkaldende effekt kaldes procarcinogener. Kroppens metabolisering af PAHer

er en kompleks stgrrelse.
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Figur 3. Metaboliseringen af BaP. (SCF,2002)
Af figur 3 ses det, at benzo(a)pyren (BaP) omdannes af flere trin med flere mellem-
og slutprodukter.
| ferste omgang omdannes BaP ved hjeelp af enzymer til enten phenoler eller
epoxider gennem oxidation. Enzymerne, der katalyserer denne proces hgarer til
klassen af enzymer, der kaldes cytochrome P450 (SCF, 2002).
Epoxiderne kan igen omdannes til diolepoxider, der gennem konjunktion kan om
dannes til slutproduktet glutathionkonjugat. Her drejer det sig om enzymklassen

kaldet gluthation S-transferase. Dette stof kan udskilles fra kroppen gennem urinen.
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Hvis enzymerne, der katalyserer konjunktionsreaktionen ikke er effektive nok, kan

diolepoxiderne reagere med DNA.

Figur 4. Strukturformel for
benzo(a)pyren-7,7-diol-9,10-epoxid,
der er dannes i metaboliseringen af BaP

og kan forarsage skade pa DNA.

De farneevnte phenoler kan ogsa omdannes til et DNA skadeligt produkt. Her er der
ogsa tale om en epoxid, der desuden har en hydroxidgruppe (SCF, 2002). Ellers
dannes et slutprodukt i form af en glucorinid, der udskilles fra kroppen gennem
urinen.

Uden at ga dybere ind i de enkelte reaktioner, kan det sluttes, at de forskellige
enzymer er essentielle for bAde metaboliseringen af en PAH samt den efterfglgende
oprettelse af en skade pa DNAet.

Der er delte meninger, om hvorvidt der findes en nedre graense(teerskel) for
genotoksiske carcinogeners sundhedsskadelige effekt.

| forbindelse med risikovurderingen af genotoksiske carcinogener har Miljgstyrelsen
hidtil (MST, 2004a) gaet ud fra den tanke, at et enkelt molekyle i princippet kan
forarsage en mutation pa DNAet og fare til kreeft, se kapitel 3. Det betyder, at man
ikke kan fastsaette en nedre graense for stoffets effekt.

Det menes nu (EFSA, 2005 og EFSA, 2008), at DNA-repair systemet kan hos normale
mennesker afvaerge mutationer til en vis graense, hvorfor man (EFSA, 2005), fastslar at
der muligvis alligevel kan eksistere en nedre graense for genotoksiske carcinogeners

effekt. Det er dog endnu ikke muligt eksperimentelt at fastsaette en sadan teerskel.
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1.4 Benzo(a)pyren (BaP) som markgr

Den genotoksiske og carcinogene BaP bliver som anvendt som indikator for flere
PAHer, nar der fastseettes af kvalitetskriterier for PAH. Man har saledes farst fundet
et kvalitetskriterium for BaP, for derefter kvantitativt at omregne veerdien til et
kvalitetskriterium for en sum af flere PAHer ud fra den relative sammensaetning af
PAHer i en blanding (MST, 2002).

| forbindelse med det fastseettelsen af det danske jordkvalitetskriterium for PAH
benyttes BaP som marker for en sum af 7 udvalgte PAHer, se Bilag A.
Miljgstyrelsen forklarer anvendelsen af BaP som marker saledes:

"Begrundet i deres hgje kraeftfremkaldende potens blev der fastlagt selvstaendige
kriterier for benzo(a)pyren og dibenz(a,h)anthracen. Begrundet i de gvrige PAH
forbindelsers lavere kraeftfremkaldende potens blev der ikke fastsat toksikologisk
baserede kriterier for disse enkeltvis.” (MST, 2002).Som det naevnes, fastsaettes der
ligeledes et saerskilt kriterium for stoffet dibenz(a,h)anthracen, der ud fra en vurdering

af kraeftpotensen saettes lig kriteriet for benzo(a)pyren (MST, 2004c).
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Kapitel 2

JORDKVALITETSKRITERIER

| de efterfglgende afsnit redeger vi for en reekke begreber inden for den praktiske

anvendelse af jordkvalitetskriterier.
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2.1 Eksponering

Begrebet eksponering bruges om den maengde stof, som et individ udsaettes for i
lgbet af en bestemt periode. For at vurdere befolkningens eksponering af et bestemt
stof skal det farst klarggres hvor eksponeringen stammer fra. Eksponeringskilderne
er oftest: luft (i form af luftbarne partikler), fedevarer, drikkevand og jord. Derefter skal
koncentrationerne af det pageeldende stof bestemmes i de forskellige
eksponeringskilder og indtaget af disse skal bestemmes. Hermed kan den totale
eksponering bestemmes.

Der bruges standardveaerdier for indtag af luft, vand og jord. | dette tilfaelde
interesserer vi os for jord. Befolkningens eksponering over for et bestemt stof via jord
menes at komme enten fra direkte indtag af jord eller ved hudkontakt med jord.
Eksponeringen differentieres derfor pa baggrund af alder, adfeerd og erhverv.
Eksempelvis vil en gartner og bgrn, i hgjere grad veere eksponeret for stoffet i jorden.

Det forklares senere, hvordan der tages hensyn til sddanne seerligt udsatte.

2.2 Beskyttelsesniveau

Beskyttelsesniveauet er en betegnelse for hvilken standard man gnsker at opretholde
indenfor sikkerhed og beskyttelse af samfundets borgere. Det er vigtigt at man i
bestemmelse af beskyttelsesniveauet forholder sig til hvad der realistisk set er muligt,
men endnu vigtigere er det, at man stiler hgjt og efterstraeber bedst mulig beskyttelse
af alle samfundets individer. Valg af beskyttelsesniveau har indflydelse pa, hvilke
standardveerdier, der bruges ved fastsaettelsen af sundhedsmeessigt baserede
kvalitetskriterier. | tilfeeldet med jordkvalitetskriterier tager man seaerligt hensyn til barn

som en fglsom gruppe.
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2.3 Jordkvalitetskriteriet/forebyggende niveau

Et jordkvalitetskriterium (JKK) for et kemisk stof, er den hgjeste koncentration
hvorved der ikke kan forventes uacceptable toksiske effekter over for det terrestriske
gkosystem og dets arter som fglge af eksponering af den pagaeldende jord. Der kan
veere flere jordkvalitetskriterier for et stof, alt efter om man kigger pa menneskers
sundhed eller gkosystemet. | de fleste tilfeelde benytter man sig af det
sundhedsmaessigt baserede jordkvalitetskriterium. JKK udregnes efter oplysninger
om det pagaeldende stofs giftighed i forhold til stoffets koncentration i jord. JKK tager
umiddelbart ikke hensyn til stoffets spredningsevne eller dekomponering, derudover
tages der heller ikke hensyn til at stoffer i miljget tit vil indga i komplekse blandinger
med andre kemiske stoffer. (MST, 1993)

Det sundhedsbaserede JKK er altsa en vaerdi, der skal sikre at anvendelse af jorden
er sundhedsmaessig forsvarlig. Der skal i JKK tages hgjde for den mest fglsomme
anvendelse, som fx er i forbindelse med bgrneinstitutioner, legepladser og private
haver(MST, 2004b).

Udover kravet om, at jorden skal overholde jordkvalitetskriterierne, ma jorden ikke
syne forurenet eller afgive lugt som fglge af forurening. JKK er opstillet med
vurdering af risici for mennesker ved hudkontakt, indtagelse af jord, jordstev og
dyrkning af spiselige afgrgder. JKK tager ikke hgjde for afdampning af det
pagaeldende stof og JKK tager derfor ikke hensyn til eventuelle toksikologiske
luftgreenseveerdier. Derudover tages der heller ikke hensyn til stoffets

udvaskningspotentiale, og dermed heller ikke dets mulige effekt pa grundvandet.

Det fastsatte JKK skal veere overholdt i forskellige dybder, alt efter hvad jorden

anvendes til:
. 1 m ved meget fglsom anvendelse (i praksis normalt til 0,5 m).
. 0,5 m i parkomrader og andre abne omrader med vekslende, men

hovedsagelig stationeer beplantning.
. 0,25 m, hvor et areal er varigt befaestet eller daekket med grees, saledes at der

ikke arbejdes med jorden.
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Gennem tiderne har jordkvalitetskriteriet for PAH og BaP taget en del forskellige

veerdier, her viser vi en forsimplet oversigt (MST, 2002).

Arstal PAH (mg/kg) BaP (mg/kg)
1990 50

1993 5 0,1

1995 5 0,1

1998 1,5 0,1

2005 4 0,3

Tabel 1: Oversigt over eendringer af graenseveerdier for PAH og BaP siden 1990, som siden blev kaldt
jordkvalitetskriterier(MST, 2002).

2.4 Afskeeringskriteriet

En reel afskeering fra anvendelse af jorden skal ske, nar koncentrationen af det
pageeldende stof i jorden overstiger det sakaldte afskeeringskriterium. (MST, 2004) Ved
dette niveau, der ogsa kaldes indsatsniveauet, skannes det, at koncentrationen af et
farligt kemisk stof er sa hgj at den udger en sundhedsmaessig risiko, og hvor der skal
foretages en fuldsteendig afskaering fra jorden, sa befolkningen ikke udsaettes for den
forurenede jord. Indsatsen kan variere fra at lave foranstaltninger som belzegning af
fliser til en oprensning af jorden.

Afskaeringskriteriet fastsaettes som regel til at vaere 10 gange hgjere end veaerdien for
JKK, idet det skgnnes, at efterlevelse af radgivning og iveerksaettelse af
eksponeringsreducerende foranstaltninger vil kunne reducere eksponeringen med
forureningskomponenterne med en faktor 10.

For de stoffer, hvor jordkvalitetskriteriet er fastsat pa grundlag af akut toksicitet,
bestemmes at afskeeringskriteriet er lig jordkvalitetskriteriet. Eftersom det ikke anses
for muligt at forebygge ved radgivning og med tilstraskkelig sikkerhed, at barn, i
enkeltstaende tilfeelde, indtager sterre meengder jord ad gangen.

Endvidere bar der ogsa i forbindelse med afskaeringskriteriet gaelde det almene
cestetiske og hygiejniske krav om, at jorden ikke ma have afvigende lugt eller

udseende.
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2.5 Radgivningskriteriet

Mellem jordkvalitetskriteriet og afskaeringskriteriet findes radgivningsintervallet. Her
er jorden klassificeret som lettere forurenet jord. Der sk@nnes ikke at veere en
sundhedsmaessig risiko i intervallet mellem jordkvalitetskriteriet og
afskaeringskriteriet. For dermed at undga yderligere forurening af en jord inden for
radgivningsintervallet, ma jorden kun bruges til den mest falsomme anvendelse (fx
bgrnehaver), hvis de lokale myndigheder radgiver offentligheden og jordejerne om
forholdsregler, der kan nedseette belastningen fra forureningen sa det gnskede
beskyttelsesniveau opretholdes.

Byzoner ligger ofte inden for radgivningsintervallet, idet trafik forarsager forurening

med immobile stoffer som fx bly og PAHer.

Nuveerende Nuverende
JKK for BaP ASK for BaP
mgkg 01 03 115 3 4 15 40
Koncentration
Tidligere JKK | | Tidligere ASK{ | Tidligere JKK | | Nuveerende JKK Tidligers ASK Nuvaerende ASK
for BaP for BaP for ¥ af PAH | |for ¥ af PAH for ¥ af PAH for } af PAH

. Tidligere let forurenet jord (BaP)

. Nuvarende let forurenet jord (BaP)
. Nuvzrende forurenet jord (3 af PAH)
|:| Tidligere forurenet jord (3 af PAH)

Figur 5. lllustration over JKK, ASK og Radgivningskriteriets (lettere forurening) placering i forhold til
hinanden, med udgangspunkt i henholdsvis BaP og > PAH. Desuden viser illustrationen ogsa hvordan

veerdierne fra 2005 er placeret i forhold til veerdierne for 2005.
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2.6 Baggrundsniveau

Jordkvalitetskriterier bliver normalt beregnet uden hensyn til de naturlige
baggrundsveerdier for stoffer i jord og uden hensyn til den diffuse
forureningsbaggrund i byerne. Hensynet til et naturligt forhajet baggrundsniveau kan
dog inddrages i beslutningsgrundlaget i risikovurderingen, da "der vil kunne
forekomme situationer, hvor der ma ses bort fra kvalitetskriterierne. Fx skal
jordkvalitetskriteriet ikke anvendes ukritisk, hvis det naturlige baggrundsniveau af et
givent tungmetal er hgjere end jordkvalitetskriteriet.” (MST, 1998)

| PAHSs tilfaelde er det naturlige baggrundsniveau, uden pavirkning fra hverken
punktkildeforurening eller diffus forurening, anslaet til at vaere 0,05-0,1 mg
PAH+ora/kg jord?. Til sammenligning findes der i diffust forurenede omrader(primeert
byzoner) over 1,5mg PAHora/kg jord (MST, 2002).

Med hensyn til stoffet benzo(a)pyren, der som sagt anvendes som marker, har
Miljgstyrelsen angivet flg. veerdier:

"BaP i jord er skgnnet til 0,001-0,003 mg/kg og aldrig over 0,01 mg/kg.”(MST 728, 2002)
Dette er baseret pa jordpraver fra forskellige lande i Europa, men som MST selv
pointerer, "kan det ikke afggres, om de anvendte analysemetoder har pavirket de
praesenterede resultater.(MST, 2002).

Baggrundsniveauet for BaP har spillet en ikke ubetydelig rolle i forbindelse med
fastlaeggelsen af det nye jordkvalitetskriterium for PAH i 2005, hvilket vi kommer ind

pa i kapitel 4.

3 PAHrora. deekker over summen af 7 PAH'er, se Bilag A.
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Kapitel 3

Dyreforsgg
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ooy kel Dosis/respons
|
TDI 2 TDI
JKK
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Figur 6. Fra stof til jordkvalitetskriterium

HIDTIDIGE PRINCIPPER FOR
FASTLAGGELSE AF
JORDKVALITETSKRITERIER
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3.1 Dyreforsgg

For at kunne sige noget om hvorvidt et kemisk stof er farligt eller ej, er det ngdvendigt
at foretage eksperimentelle forsgg for at fremskaffe et brugbart datagrundlag. Der
forefindes sjeeldent brugbart epidemiologiske data for stoffers effekt hos mennesker.
Af eksperimentelle forsggsmetoder findes in vitro og in vivo. In vitro er forsgg uden
for kroppen, dvs. forsag pa celler eller pa isolerede organer fra dyr og mennesker.
Nye metoder med forsgg pa humant vaev, rekonstrueret fra enkeltceller er under
udvikling. In vitro forsggene involverer ikke levende dyr, og derfor findes der stor
interesse for at udvikle metoderne indenfor omradet, sa man kan skane dyrene. In
vitro forsgg kan give indblik i stoffets effekt pa cellen ved direkte kontakt, og giver
dermed viden om stoffets umiddelbare virkning. In vitro forsag kan afspejler til
gengeeld ikke de eventuelle skadelige effekter, der kan opsta som falge af kroppens
metabolisering af stoffet. Derfor er dyreforseg endnu ngdvendige i vurderingen af
kemiske stoffers farlighed hos mennesker og dyr. Til at give indblik i stoffets effekt pa
kroppen som helhed, bruges in vivo forsag, som er eksperimenter udfert pa levende
dyr.

Disse eksperimenter er essentielle i den henseende, at de muligger udfeerdigelse af
statistikker over stoffets virkninger pa kroppen og dens metabolisme.

Det giver et mere realistisk billede af effekterne pa en gruppe af dyr, hvor individuelle
fysiske forhold sdsom alder, kgn osv. indgar.

Normalt benyttes rotter eller mus til disse forsgg. Der er regler for, hvor mange dyr,
der skal anvendes og over hvor lang en periode, de skal eksponeres for stoffet, da
eksempelvis en effekt som kraeft kreever en vis tid for at kunne opsta.

Hvis man undersager for effekter der har at gare med reproduktionsevne kan det
veere ngdvendigt at undersgge flere generationer af dyr.

Et typisk fors@g bestar af grupper pa 50 rotter eller mus af begge kan (MST, 2004a).
Hver gruppe udseettes for forskellige, men faste, doser hver dag over en lsengere
periode.

Man maler ogsa pa en referencegruppe, som ikke udseettes for noget. Ud fra
referencegruppen bestemmes den naturlige forekomst af effekten. Der vil
eksempelvis altid forekomme et vist antal tilfeelde af kreeft i naturen uanset om man

er eksponeret for kraeftfremkaldende stoffer eller ej. Denne naturlige forekomst er en
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form for baggrundsniveau, som der ikke skal tages hgjde for i en risikovurdering, da

man vurderer farligheden af et stof i form af den ggede sandsynlighed for effekt.

3.2 Dosis-responskurven

Nar forsggene er udfert, har man data for hyppigheden af effekt hos dyrene, de
plottes ind i et koordinatsystem som funktion af dosis (mg/kg legemsveegt pr dag).
Nar dosis-responskurven tegnes, afbildes den daglige dosis altsa langs x-aksen og
langs y-aksen afbildes responsen i %, altsa hvor mange procent af forsggsdyrene
som udviser den gnskede effekt ved den pageeldende dosis. Denne
dosis/responskurve danner saedvanligvis en s-formet (sigmoid) kurve, som vist

nedenfor.

A Effekt /respons (%)

>
Dosis (mg/kg kropsvaegt)

Figur 7. viser et typisk eksempel pa en dosis/respons kurve. Som regel vil der dog kun veere 3-4

dosisgrupper.
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3.3 Tolerabelt dagligt indtag, TDI

For at kunne fastlaegge en graenseveaerdi for et stof beregner man et Tolerabelt
Dagligt Indtag (TDI). TDI defineres som den hgjeste dosis, et menneske kan indtage
hver dag gennem et helt liv, uden at tage skade. Ikke alle mennesker er lige tolerante
eller modstandsdygtige over for et stofs skadelige effekt, sa derfor ma der tages
hgjde for sadanne forskelle i fastleeggelsen af TDI. De doser, som man har udledt fra
forseg med dyr, kan heller ikke umiddelbart overfares til mennesker, da der her er
forskelle i bade kropsstarrelse og visse organer. Mennesker kan i nogle tilfaelde vaere
mere folsomme over for et stofs effekt end dyr, og omvendt. Forsggene har maske
ikke vaeret langvarige nok til at kunne observere de mere kroniske effekter og de
effekter, der Igber over flere generationer. | beregningen af TDI skelnes der imellem 2
typer af stoffer: stoffer med teerskelveerdi og stoffer uden teerskelveerdi. Et stof
klassificeres som vaerende med teerskelveaerdi hvis der er forsggsdata som tyder pa at
der findes en nedre teerskel for stoffets effekt. Det vil sige at stoffet farst skaber effekt
nar man udseettes for det i tilstraekkelige maengder, og at kroppen sagtens taler
stoffet i maengder som ligger under teerskelvaerdien. For stoffer uden teerskelvaerdi er
det straks vanskeligere. For disse stoffer findes der ingen tegn pa at der findes en
nedre taerskel for effekt, og i teorien kan et enkelt molekyle veere nok til at forarsage
effekt. Som fgr naevnt hgrer nogle PAHer netop til de stoffer for hvilke der endnu ikke

findes grund til at tro at der er en teerskelveaerdi.

3.3.1 TDI for stoffer med teerskelvaerdi

For stoffer med teerskelveerdi vil der teoretisk set findes et sandt nuleffektniveau, No
Effect Level (NEL). Det er ikke muligt eksperimentelt at bestemme den preecist,
hvorfor man finder et No Observed Effekt Level, det vil sige den hgjeste dosis, der
ikke er observeret effekt. Dataene er som regel sadan, at man har et vist antal doser
med effekt, og et antal doser, der ikke viser effekt. Pa baggrund af data har man da
to veerdier:

No Observed (Adverse) Effect Level (NO(A)EL): Hgjeste observerede dosis uden
(skadelig) effekt.
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Lowest Observed (Adverse) Effect Level (LO(A)EL): Lavest observerede dosis med
effekt.

For hver type effekt, der er observeret ved stoffet, findes der et NO(A)EL og et

LO(A)EL ligesom der for hver effekt findes en dosis/responskurve.

A Respons %

100%-|- - - - - - = = - = = - - & - - - - - - - - - - - - - - - -

0% 1 - - - - - - - - - - e o: Observationer
LO(A)EL: Laveste dosis med observeret effekt
NO(A)EL: Hgjeste dosis uden observeret effekt
NEL: Teoretisk nuleffektniveau

LO(A)EL
10% - - - - - - - - - - - -
NEL -
Dosis: mg/kg legemsveegt pr. dag

Figur 8 illustrerer LOAEL, NOAEL og NEL pa dosis/responskurven

Ved fastleeggelse af kvalitetskriterium udfgres en farlighedsvurdering af de forskellige
effekter inden der foretages yderlige handlinger. Herunder vurderes ogsa om det
viste effekt hos forsggsdyret overhovedet har relevans for mennesker; der findes
f.eks.visse former for kraeft, der ses hos dyr, men ikke mennesker.

Man tager som udgangspunkt altid den laveste dosis hvorved den skadelige/kritiske
effekt optreeder i anvendelse i videre beregninger. (MST, nr. 974, 2005)

Den fundne NO(A)EL anvendes som teerskelveerdi i de efterfelgende beregninger. |

tilfeelde, hvor datasaettet ikke giver et NO(A)EL, tager man udgangspunkt i LO(A)EL.
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3.3.1.1 Usikkerhedsfaktorer

Der er mange faktorer, der spiller ind under estimeringen af TDI. Disse skal sa vidt
muligt tage hgjde for alle disse usikkerheder og variationer. Derfor opererer man med
de sakaldte usikkerhedsfaktorer (ogsa kaldt sikkerhedsfaktorer). (MST, nr. 974, 2005)
Neeste skridt er da at bestemme starrelsen af den samlede usikkerhedsfaktor:

eI
Interspeciesvariation

Faktor 10

UF: 11
Intraspeciesvariation

Faktor 10

UF: IIT
Vurdering af datagrundlag
samt farlighedsvurdering

Faktor 1-100

Figur 9. Angiver i ord og billeder de 3 usikkerhedsfaktorer.

U Interspecies variation. Tager hgjde for forskellen mellem dyr og mennesker.
UF,: Intraspecies variation. Tager hgjde pa forskelle mellem mennesker
UF,: Samlet vurdering af datamaterialet; kvantitet og kvalitet af forsggene samt

alvorligheden af den pageeldende effekt.

Der har historisk set veeret anvendt standardveerdier (UF, =10, UF,=10) for de to
forste usikkerhedsfaktorer uden egentligt naturvidenskabeligt
argumentationsgrundlag.

Senere er veerdierne blevet vurderet af forskellige eksperter og vurderingen lyder pa
at veerdien 10 er rimelig som standardveerdi, dog kan man i konkrete tilfaelde og typer

af effekter beregne sig til hgjere eller lavere veerdi. (MST, nr. 974, 2005)
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Med hensyn til stoffets datamateriale, der indgar i UF,;,, ma man i sagens natur ga ind
i en sakaldt case-by-case vurdering, da den kan antage en veerdi fra 1-100.

Den stagrst mulige vaerdi for den samlede usikkerhedsfaktor er altsa her 10.000.
Konkluderende kan vi sige, at jo starre usikkerhedsfaktor desto farligere stof, men
ogsa desto ringere datagrundlag. Betydningen af disse faktorers variabilitet
diskuteres senere.

Det kan neevnes, at der i forbindelse med bestemmelsen af det nye kvalitetskriterium
for PAH, blev anvendt en samlet usikkerhedsfaktor pa 4500 (MST, 2004c). Her blev UF
yderligere opdelt, hvilket vi kommer ind pa i kapitel 4.

3.3.1.2 Formel for TDI med teerskelvaerdi

TDI for stoffer med teerskelvaerdi defineres som nuleffektniveauet delt med den totale

usikkerhedsfaktor:

_ NO(A)EL
™M TDI_UF1><UF2><UF3

NO(A)EL er dosis i mg/kg legemsvaegt pr. dag

3.3.2 TDI for stoffer uden taerskelvaerdi

At et stof ikke har en taerskelveerdi betyder som sagt, at der ikke (sa vidt man ved)
findes et nuleffektniveau for stoffets effekt. Dermed er man selvsagt ikke i stand til at
bestemme TDI udfra NO(A)EL.

| disse tilfeelde har man fgrhen, i mangel pa bedre alternativer, benyttet sig af en
metode som gar ud pa at risikovurdere stoffet ved hjeelp af et sakaldt
livstidsrisikoestimat. Man beslutter administrativt, hvilket beskyttelsesniveau, man
gnsker at arbejde ud fra. Og bestemmer altsa hvilken sandsynlighed for effekt man er
villig til at acceptere. Alment brugt er en tolerabel livstidsrisiko pa 10¢. Det betyder, at
TDI for et kraeftfremkaldende stof uden taerskelveerdi sandsynligvis vil forarsage ét

ekstra kreefttilfaelde pr. mio. indbygger, som fglge af eksponering for stoffet gennem
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et helt liv. Ekstra skal forstas i den forstand, at der findes et naturligt
baggrundsniveau for forekomst af kreeft. Derfor afspejler den nedenstaende figur de

ekstra tilfaelde af kreeft, nar referencegruppens kreeftforekomst er trukket fra.

3.3.2.1 Livstidsrisikoetimat

| det falgende skitseres princippet for, hvordan man nar frem til den gnskede TDI ved
metoden bygget pa livstidsrisikoestimat.

Metoden bygger pa antagelser om, hvad der sker udenfor det omrade man kender
data for, altsa uden for dosis/responskurven. Man benytter sig af forskellige
matematiske modeller til at ekstrapolere en tangent af kurven ned i det omrade hvor
der af gode grunde ikke findes data. Af disse modeller er One-hit og Lineaer

Multistage (LMS) de mest anvendte.

A Ekstra kreefttilfeelde

100% 4 - - - - = = = - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
10% 1 - - = = = = = = = = & & & & & 4 & - - & - - - - - - - -
X: Observationer fra forsag
Oprindelig dosis-responskurve
LMS modellen(lineaer i lavdosis)
Eksempler pa andre fits ---
0,000001 >
Dosis mg/kg bw/dag

Figur 10. viser ekstrapolation ved hjeelp af One-Hit og LMS udfra dosis/responskurven, laeg maerke til,

at man kun ekstrapolerer ned til 10, som er den tolerable livstidsrisiko.

One-hit modellen er en lineaer funktion, der understgtter teorien om, at ét enkelt

molekyle kan forarsage kreeftfremkaldende effekt i en celle. Det er saledes ogsa den,
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der giver det laveste dosisestimat.

Miljgstyrelsen har hidtil — og i det tidligere jordkvalitetskriterium for PAH - valgt at
benytte One-hit modellen til vurderingen af stoffer uden teerskelveerdi med falgende
begrundelse:

1. Modellen undervurderer i mindre grad end de andre modeller risikoen ved lavere
koncentrationer. 2. Den er let at anvende.” (MST, 1990)

LMS anvendes af U.S. Environmental Protection Agency (US-EPA) (MST, 2004a), og er
en mere kompleks funktion som forsgger at tage hgjde for at flere stadier i den
skadelige virkning saledes give et mere realistisk billede af, hvad der sker ved lave
doser.

Fra EFSAs side anbefales det ikke at anvende disse modeller til ekstrapolation. Vi vil
senere diskutere fordele og ulemper ved brugen af matematiske modeller til
ekstrapolation.

Da der for stoffer uden teerskelvaerdi som sagt ikke findes et NOAEL, arbejder man
med den tolerable risiko for effekt. P4 ovenstaende figur ses, at der skaeres ved 10°.
Det vil sige, at man afleeser, hvilken dosis, der kun giver udslag i et kreefttilfaelde for 1
pr. million forsggsdyr. Der er bade af praktiske, skonomiske og etiske arsager ikke
empiriske data for dette.

Det ses af figuren, at alt efter hvilkken model man benytter sig af, giver det udslag i ret

forskellige estimationer af doser.
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3.3.2.2 Formel for TDI ved One-hit modellen

En beregning af TDI ved livstidsrisikoestimat og matematisk ekstrapolation ser
saledes ud: (MST, 2004a)

I><(5)3><D><Ie

(2) TDI= L Le1
(AP Wy

-P. W,

It: Den tolerable livstidsrisiko (10-6)

Le: Den aktuelle levetid for dyrene.

L: Den teoretiske levetid for dyrene

D: Daglig dosis (mg/kg legemsvaegt per dag).
k: Eksponeringstid.

R: Hyppighed af tumorer i eksponeret grp.

R:: Spontan hyppighed af tumorer i kontrolgrp.
Wh: Menneskets vaegt i kg (saettes til 70 kg).
Wa: Gn.snitsveegt af forsggsdyr (kg).

3.3.3 Opsamling, TDI

Nu har vi det tolerable daglige indtag (TDI) for stoffer med og uden teerskelveerdi. TDI
skal angive, hvor meget af et stof man kan indtage hver dag hele livet uden at tage
skade. En greenseveerdi for stoffet i fadevarer, drikkevandet, luften og/eller jorden
skal sa tilsammen ligge pa et niveau som sikrer at TDI ikke overskrides.

Det skal blot naevnes, at vi oftest eksponeres for et stof fra flere forskellige kilder,
hvilket i hgj grad ogsa er tilfeeldet med PAH, som vi iseer eksponeres for gennem
fedevarerne, og for rygernes vedkommende ogsa gennem tobakken. Eksponeringen
fra jord, som vi har valgt at beskaeftige os med, er altsa relativt lille — men ikke
ubetydelig. Vi koncentrerer os som sagt om greenseveerdierne for skadelige kemiske
stoffer i jord, jordkvalitetskriterier (JKK).

28



3.4 Fra TDlI til jordkvalitetskriterium

Af samme grund som ovenfor skal en kun vis procentdel allokeres (tildeles)
eksponeringen fra jord. | nedenstaende formel angives denne procentdel som X.
Desuden skal der tages hensyn til saerligt falsomme dele af befolkningen. | tilfeeldet
med jord, er det selvsagt barn, der har den starste daglige omgang med jord, hvorfor
w angiver en standardveaerdi for bgrns vaegt.

Som naevnt, findes der tilmed en helt speciel type bern, de sakaldte pica-barn, der
lider af geophagia. Lidt mere jordnaert kaldes de ogsa jordspisende barn og det
seerlige ved dem er, at de gennemsnitligt konsumerer hele 10 g jord om dagen, hvor
et almindeligt barn til sammenligning antages at indtage 0.1 g/dag. Miljgstyrelsen har
derfor fgr 2005 valgt at benytte en standardveerdi for daglig indtagelse (i formlen(3):
E\) af jord pa 0.2 g/dag. Ved fastseettelsen af det nye jordkvalitetskriterium for PAH i
2005 benyttedes en standardveerdi pa 0,1g/dag.

En veerdi for hudkontakt med jord Ex kan ogsa komme pa tale i forbindelse med
stoffer, der er seerligt hudgennemtreengelige. Med hensyn til PAH i jord, kan man se
bort fra hudgennemtraengeligheden, eftersom molekylerne binder sig til
jordpartiklerne og dermed ikke kan treenge gennem huden (MST, Fremsendt dok).

Fastseettelse af sundhedsmaessigt baseret jordkvalitetskriterium ser saledes ud: (MST,
2004a)

TDIX X Xw
3) JRK=—F—"—

| ellerH

X: procentdel af TDI, der allokeres til indtagelse af jord
w: legemsvaegten for et barn (10 kg)

Ei : daglig indtagelse af jord for et barn (0,2mg)

Ex: daglig hudkontakt med jord

BaP anvendes som sagt som markgrstof for en sum af PAHer.

| det gamle jordkvalitetskriterium for BaP har man ferst fundet TDI ud fra formel (2),
for derefter at beregne jordkvalitetetskriteriet vha. formel (3). Det gamle
jordkvalitetskriterium for markgrstoffet BaP blev saledes beregnet til at vaere 0,1

mg/kg, og det tilsvarende jordkvalitetskriterium for PAHoraL var da 1,5mg/kg jord.
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Kapitel 4

ANDRINGEN AF
JORDFORURENINGSLOVEN
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Indledning

Jordforureningsloven, der bygger pa et kortlaegningssystem over forurenede grunde,
tradte i kraft i ar 2000. | 2003 kom davaerende Miljgminister Hans Christian Schmidt
med en redegarelse for Jordforureningslovens hidtidige virkninger. Her foreslog han
en forenkling af kortlaegningssystemet. Formalet var at revurdere kriterierne for
kortlaegning og opna en mere hensigtsmeessig administration af forurenede grunde.
Som opfalgning pa sin redegerelse nedsatte han to arbejdsgrupper, hhv.
Kriteriegruppen og Jordforureningsgruppen. Kriteriegruppen fik til opgave at
revurdere jordkvalitetskriterierne med saerlig fokus pa stofferne PAH, der oftest
optraeder i forbindelse med jordforureningssager. Jordforureningsgruppen skulle da
folge op pa Kriteriegruppens anbefalinger og fremlaegge et endeligt lovforslag til

gendring af Jordforureningsloven.

Vi beskriver Kriteriegruppens anbefalinger vedragrende kriterierne for PAHer og
konsekvenserne deraf. Jordforureningsgruppen, der bl.a. bestod af repreesentanter
fra Justitsministeriet og Kommunernes Landsforening, tog ikke naermere stilling til
kvalitetskriterierne, men arbejdede ud fra at de blev eendret som felge af

Kriteriegruppens anbefalinger.

4.1 Kiriteriegruppens anbefalinger

Med hensyn til kortlaegningen af forurenede grunde, foreslog kriteriegruppen, at
grunde nu kun skulle kortlaegges ved afskaeringskriteriet. Byomrader, hvor
jordforureningen for PAH, og i @vrigt ogsa bly, tit overskrider jordkvalitetskriteriet
skulle fremover omradeklassificeres. Det vil sige, at man ikke vil kortlzegge de
enkelte grunde, men pa kommunalt plan give en generel radgivning til grundejerne

om de forholdsregler, der ber tages i lettere forurenede arealer.

Kriteriegruppen vurderede de danske jordkvalitetskriterier for bly og PAH i forhold til
de tilsvarende kriterier i bl.a. Sverige, Tyskland og Holland. Det viste sig sveert at lave

en direkte sammenligning af kriterierne, idet der er forskel pa hvilke stoffer i gruppen
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af PAHer, der ligger til grund for kriterierne. Generelt konkluderedes det, at Danmark
nogenlunde ligger pa niveau med Sverige, mens de danske kriterier ligger noget

under kriterierne i Tyskland og Holland (Kriteriegruppen, 2004a).

Kriteriegruppen fremkom ogsa med bud pa, hvordan man kan skrue op og ned i det
sakaldte beskyttelsesniveau. Her drejer det sig om rent politiske valg, der har
indflydelse pa, hvor stor en del af befolkningen man vil tage hensyn til. | forbindelse
med jordkvalitetskriterier er det hensynet til bgrn, der vejer tungest, idet de
eksponeres mest for jord. Kriteriegruppen fremlagde blandt andet, at man i stedet for
at benytte 95percentilen for barns daglige jordindtag pa 0,2g jord/dag, kunne veelge
at bruge gennemsnitsveerdien pa 0,1g jord/dag. Dette ville i sig selv betyde en

fordobling af jordkvalitetskriteriet (Kriteriegruppen, 2004b).

4.1.1 Forslag til det nye jordkvalitetskriterium for PAH

Det hidtidige jordkvalitetskriterium og dermed kortlaegningskriterium for PAH blev
fastlagt i 1992 og byggede pa toksikologiske data for PAH af aeldre dato.
Miljgstyrelsen fik pa den baggrund foretaget en opdatering af de toksikologiske data

for PAH og kom med et bud pa et nyt jordkvalitetskriterium for PAH.

Stoffet Benzo(a)pyren blev ligesom ved fastlaeggelsen af det gamle

jordkvalitetskriterium brugt som marker for summen af 7 stoffer i gruppen af PAHer.

Det viste sig, at anvendelse af den hidtidige metode med livstidsrisikoestimat pa de
nye data, ville fare til et jordkvalitetskriterium for BaP, der 14 under
baggrundsniveauet i store dele af Danmark (MST, 2004c). Af den grund besluttede man
at anvende en ny metode til risikovurdering af genotoksiske cacinogener, der pa
daveerende tidspunkt var til diskussion i EFSA. Metoden og diskussionen forklares i
kapitel 5. Desuden beregnede man jordkvalitetskriterierne under anvendelse af af to

forskellige seaet af standardveerdier for hhv. bgrns vaegt (w) og daglige jordindtag (E)).
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Her ses Miljgstyrelsens forskellige bud pa jordkvalitetskriterier for BaP:

Udfra gamle Udfra nye standardveerdier
standardveerdier

Livstidsrisikoestimat(1992) | 0,1 mg/kg jord -
Livstidsrisikoestimat(2004) | 0,005 mg/kg jord 0,013 mg/kg jord

Ny metode (m-BMD) 0,2 mg/kg jord 0,28 mg/kg jord*
Tabel 2. Jordkvalitetskriterier for BaP. Veerdier fra hhv. MST,2004c¢, samt Miljgstyrelsen, pers. medd.

Det blev pa den baggrund vedtaget at anvende veaerdien, beregnet ud fra den nye
metode samt nye standardveerdier pa 0,28 mg BaP/kg jord, og fastseette et

administrativt jordkvalitetskriterium afrundet til 0,3 mg/kg jord (MST, 2004c).
Det tilhgrende jordkvalitetskriterium for summen af 7 PAHer blev da 4 mg/kg jord.

Vi viser i kapitel 5 beregningerne af det nye jordkvalitetskriterium for BaP, efter en

naermere beskrivelse af den anvendte metode.

Anbefalingen fra Kriteriegruppen lgd pa at haeve kortlaegningskriteriet fra
jordkvalitetskriteriet (= forebyggende niveau) til afskaeringskriteriet
(=indsatsniveauet). Da et afskaeringskriterium fastseettes til at veere 10 gange hgjere
end jordkvalitetskriteriet, blev det nye kortlaegningskriterium for summen af 7 PAH lig

med 40 mg/kg jord.

Til sammenligning var det hidtidige kortleegningskriterium for PAH 1,5 mg/kg jord.

4.1.2 De gkonomiske konsekvenser af loveendringen

Kriteriegruppen fik foretaget en beregning af de gkonomiske konsekvenser ved at
falge deres forskellige anbefalinger (Kriteriegruppen, 2004a). Det seettes op i to scenarier
med udgifterne i forbindelse med det gamle jordkvalitets- og afskaeringskriterium som

reference:

Scenarie 1: Kortleegningen sker ved afskaeringskriteriet og jordkvalitetskriteriet for

4 En genberegning af tallene giver veerdien 0,528mg/kg jord som den korrekte veerdi. Se afsnit 5.4
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PAH bibeholdes.

Scenarie 2: Kortleegningen sker ved afskaeringskriteriet og jordkvalitetskriteriet for

PAH forhgjes.

Kortlaegningskriterium Udgifter Besparelser
JKKspan fra 1992 6,280 mia. -

Scenarie 1. ASKspan fra 1992 5,410 mia. 870 mio.
Scenarie 2. ASK;span Nyt 3,970 mia. 2,310 mia.

Tabel 3. Udgifter og Besparelser efter metode (Kriteriegruppen, 2004a, s.19)

Forhgjelsen af jordkvalitetskriteriet for PAH var ikke en lovaendring i sig selv.
AEndringen blev vedtaget vedtaget december 2005 med en bred tilslutning fra
Folketingets partier (Miljgministeriet, pressemeddelelse, 22.12.2005). Loveendringen af
Jordforureningsloven med de nye kortlaegningskriterier blev vedtaget i juni 2006 og

tradte i kraft i forbindelse med kommunesammenlaegningen 1. januar 2007.
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Kapitel 5

DET NYE JORDKVALITETSKRITERIUM
FOR PAH

Her beskrives farst baggrunden for at anvende en ny metode til fastseettelse af

jordkvalitetskriteriet for PAH. Dernaest beskriver vi den egentlige metode, samt

beregningerne, der farte til det nye jordkvalitetskriterium for PAH.
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Som beskrevet i kapitel 3 anbefalede Miljgstyrelsen fgrhen at benytte sig af
ekstrapolationsmodellen One-hit til risikovurdering af stoffer uden teerskelveerdi, altsa
genotoksiske carcinogener. Brugen af matematiske ekstrapolationsmodeller til
fastsaettelse af greenseveerdier for stoffer uden taerskelveerdi er som sagt blevet

omdiskuteret, isaer fordi de givne resultater varierede meget.

| kapitel 4 beskrev vi Kriteriegruppens anbefalinger og neevnte, at den nye metode,
der la til grund for beregningen af det nye jordkvalitetskriterium for PAH, var anvendt
pa baggrund af en diskussion i EFSA. Denne diskussion ridses kort op i afsnit 5.1, og
leder til en beskrivelse af EFSAs anbefalede metode. Herefter beskrives den

anvendte metode og beregningerne af det nye jordkvalitetskriterium for BaP.

5.1 Diskussionen i EFSA

| kapitel 3 naevnte vi ogsa, at EFSA ikke anser anvendelsen af
ekstrapolationsmodeller som hensigtsmaessig, idet man ved ekstrapolation bevaeger
sig ud over det kendte datagrundlag. Derfor har man i EFSA fgrhen radgivet ud fra
det sdkaldte ALARA-princip (As Low As Reasonably Achievable) mht. bl.a.
genotoksiske carcinogener. Det vil sige, at man radgav beslutningstagere og
producenter til, at genotoksiske carcinogener skulle anvendes og forefindes i mindst
mulig grad. Dette princip giver ikke et konkret veerdi til efterlevelse i praksis. Derfor
begyndte man at diskutere, hvordan man kunne finde et mal for at sammenligne og

prioritere mellem denne type af stoffer.

| slutningen af 2005 blev diskussionen afsluttet med en anbefaling af MOE (Margin of
Exposure), der kan forklares som forholdet mellem et stofs farlighed og et estimat af
menneskelig eksponering for stoffet. MOE bruges da som veerktgj til at prioritere
stoffer efter °. Saledes kan et meget toksisk stof godt blive nedprioriteret, hvis det

daglige indtag for mennesker er meget lavt.

| EFSA besuttede man da, at stoffer med en MOE over 10.000 kan nedprioriteres,

5 Flere eksempler pa andre redskaber til prioriteringen, se BILAG C
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mens der for stoffer med MOE < 10.000, skal tages saerlige forholdsregler.

MOE = Stoffets farlighed _ BMDL,,
eksponering Estor

Estor: Estimeret dagligt indtag af stoffet.

Som mal for stoffets farlighed anbefalede EFSA at benytte et referencepunkt, der i
langt hgjere grad anvender de givne eksperimentelt bestemte data pa
dosis/reponskurven (EFSA,2005). Dette referencepunkt kaldes Benchmark Dose
(BMD), og udledes til Benchmark Dose Lower for 10 % (BMDL,). Forklares naermere
i afsnit 5.1.1.BMD og BMDL, beregnes ved hjeelp af avanceret computerprogram,
der ved beregningerne bag det nye jordkvalitetskriterium, foretaget i 2004, endnu
ikke var offentliggjort fra EFSA. Derfor valgte man at benytte en lignende metode,
modified-BMD, der var udviklet og anvendt af Miljgstyrelsens tilsvarende i Australien,
National Health and Medical Research Council(NHMRC), i 1999. Den beskrives

sammen med beregningerne af det nye jordkvalitetskriterium i afsnit 4.4.

Eftersom det er den anbefalede metode fra EFSA, der er blevet refereret til i samtlige
senere udgivelser og udtalelser vedrgrende sendringen af jordkvalitetskriteriet for
PAH, beskriver vi fgrst den metode, for derefter at sammenligne og beskrive med
metoden fra NHMRC.

5.1.1 EFSAs Benchmark Dose (BMD;,) og BMDL 1o

Benchmark Dose (BMD) er et referencepunkt inden for de eksperimentelt opnaede
data. Ved hjaelp af et computerprogram fitter man saledes forskellige matematiske
modeller til dataseettet, hvorefter man veelger den, der passer bedst. | EFSA veelger
man at finde BMD, der afspejler 10% forggelse af kreefttilfaelde forarsaget af stoffet, i
forhold til den naturlige forekomst af den givne type kreeft hos forsggsdyrene, BMDyj.
For at opveje de usikkerheder, der ligger skjult i dyrefors@gene, beregnes yderligere
den sakaldte Benchmark Dose Lower confidense limit, BMDL, Det er den laveste
veerdi, som BMD, kunne have antaget, ud fra en statistisk beregning af et 95%

konfidensinterval.
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5.2 Modified-BMD, anvendt i Australien og Danmark

Den gar ud pa at finde passende referencepunkt inden for dosis-respons kurven og
paleegge den bestemte usikkerhedsfaktorer, for dermed at finde en sakaldt guideline
dose. Lige som EFSA, benytter NHMRC af en Benchmark Dose, der findes ved at
fitte forskellige matematiske modeller pa datasaettet. Til forskel fra EFSA, anvendes
her BMD ved 5% ekstra kraefttilfeelde til at udlede en sakaldt modified-BMD.
Modified-BMDs er den aritmetiske gennemsnitsveerdi i 5% for de udvalgte
matematiske modeller.

Det ses pa nedenstaende figur, hvordan 6 matematiske modeller er fittet til data fra
forseg med BaP. Til venstre er der zoomet ind til omradet omkring 5%, hvor

gennemsnitsveerdien findes:

1= 0.1+
o] A] ooe] | ]
0.8+ 0.08-
0.74 0.07+
% 0.6+ — Weibull ﬁ 0.06+
S 05 — Gamma ; 0.0 y
2 — Log normal ,E
e 044 Logistic w004 — Weibull
0.2 — Truncated logistic 0.0 — Gamma
— Linear exponential — Log normal
0.2 o Data 0.024 / Logistic
2 — Truncated logistic
0.1 / 0.014 — Linear exponential
0.362
0 2 4 6 8 0 12 14 16 18 0 01 02 03 04 05 06 07 08 08 1
BaP dose (mg/kg/day) BaP dose (mg/kg/day)

Figur 11 (med tilladelse. Fitzgerald, D.J. et al., 2004)

A) fittede matematiske modeller pa aget forekomst af mavetumorer hos mus, eksponeret for BaP
gennem 2 ar. Cirklerne viser forsggsresultaterne(Culp et al. 1998) .

B) er zoomet ind til omradet omkring 5% effekt. 0,362mg BaP/kg bw/dag er det aritmetriske

gennemsnit af de matematiske modellers vaerdi ved 5%.
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5.3 Fra modified-BMD til guideline dose

Figuren ovenfor er som neevnt baseret pa forsgg med benzo(a)pyren. Culp et al.

afsluttede i 1998 et 2arigt forseg med doser af ren benzo(a)pyren, givet til mus

gennem kosten. Det gav falgende resultater, hvor kraefttilfaeldene er forekomsten af

tumorer i maven:

Dosis
(mg/kg bw/dag)

Antal kreefttilfeelde/antal
dyr

Kreefttilfeelde %

Ekstra kreefttilfaelde %
Baggrundsveerdi trukket fra.

0 (reference) 1/48 2,1% Seettes 0
0,65 3 /47 6,4% 4,3%

3,5 36 /46 78,3% 76,2%
15,3 46 /47 97,9% 95,8%

Tabel 4. Forsggsdata pa BaP (Culp, S.J. et al., 1998)

Modified-BMDs blev saledes beregnet til at vaere 0,362mg/kg bw/dag. Ud fra denne
m-BMD kan den tilsvarende dosis, guideline dose (GD), for mennesker beregnes

ved hjeelp af usikkerhedsfaktorer:

(4) _mBMD,

- U I:TOTAL

GD

Den samlede usikkerhedsfaktor for BaP er beregnet ud fra fglgende 4
usikkerhedsfaktorer, og er defineret af fagkyndige, der laver en vurdering ud fra al

den viden, der forligger for det pagaeldende stof (Fitzgerald, D.J et al, 2004):

Forklaring Veerdi for BaP
UF, Interspecies variation: Tager hgjde for forskellen fra dyr til 5
mennesker (forsggene bliver foretaget pa dyr )denne faktor kan
variere fra 1-10.
UFy Intraspecies variation: Tager hgjde for forskellighed blandt 10
mennesker. Varierer fra 1-10.
UFy, Dataseettets kvalitet: Forskerne vurderer kvaliteten af data, 2
hvorvidt de fundene resultater kan regnes for korrekte . Varierer | (hgj kvalitet af
fra 1-10. dataseettet)
UFy Vurdering af hvor serigs kreeftformen er og hvor den opstar. Potens af kraeft: 9
Organer sasom hud er ikke lige sa alvorligt medtaget som Genotoksicitet: 5
hjernen af en ikke spredende kreeftform. 1-10
Hvorvidt kemikaliet er genotoksisk. 1-5
UFroma. | UF x UF; x UFy x UFy 4.500

Tabel 5. Oversigt over usikkerhedsfaktorer samt de valgte veerdier for vores case.
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Som vi beskrev i afsnittet om de danske principper, kapitel 3, var der her kun 3
usikkerhedsfaktorer. Det skyldes, at man i Miljgstyrelsen har valgt at lade UF,, daekke
over bade dataszettets kvalitet, samt farligheden af stoffet. Desuden anvender man
kun usikkerhedsfaktorer for stoffer med teerskelveerdi.

| denne australske model kan UFtora. antage en veerdi helt op til 50.000. Det skyldes,
at der er en ekstra usikkerhedsfaktor, UF, der daekker over kreaeftpotens og
genotoksicitet. Altsa netop den skadelige effekt, som ikke menes at have nogen

nedre teerskel for effekt.

For at finde frem til guideline dose, GD, divideres den fundne BMDs med den totale

usikkerhedsfaktor som vist i formel (4):

_mBMD; _ 0,362mg/kgbw/dag _g,

GD
UF rora 4500

g/kgbw/dag

Miljgstyrelsen valgte dog at palaegge denne guideline dose for BaP en yderligere
sikkerhed, fgr de benyttede den til beregningen af det nye jordkvalitetskriterium for
PAH. Pa baggrund af forsag med tjaereblandinger, der indeholdt flere forskellige
PAHer, fandt man ud af, at BaP ikke afspejler kreeftpotensen og kreefttypen for PAHer
i samme grad som hidtil antaget. Det viste sig, at kreeftpotensen var 2-5 gange hgjere
i tjzereblandingerne, og forekomsten af iseer lungekraeft var noget hgjere (SCF, 2002).
Eftersom den ovenfor anfgrte GD = 80ng/kg bw/dag er udledt pa basis af forseg med
BaP alene, valgte man séledes at dele den med en faktor 10 for at kompensere for
forskelle i kreeftpotensen. | de fglgende beregninger kalder vi denne regulerede
guideline dose, gd, som antager 8ng/kg bw/dag.

Guideline dosen er et estimat for maksimalt dagligt indtag BaP for mennesker. Altsa

gd = 8ng/kg bw/dag.
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5.4 Beregninger af det nye jordkvalitetskriterium

Nedenfor ses formlen for beregningen af det nye jordkvalitetskriterium for BaP.

DI er det daglige indtag af BaP gennem kosten for barn i alderen 1,5-2,5 ar. DI blev i
en engelsk undersggelse i 2002 estimeret til at veere 4ng/kg bw/dag (COT, 2002).

Da gd = 8ng/kg bw/dag, valgte man her at beregne det tolerable daglige indtag af
BaP fra jord til at veere differencen mellem gd og DI. Altsa 4ng/kg bw/dag. Det vil
sige, at der i dette tilfeelde tillades, at 50% af det daglige indtag af BaP til jord. Det
kommer vi neermere ind pa i diskussionen.

Her anfgres formlen for beregningen af jordkvalitetskriteriet for BaP:

) JKK =99 El)xW
I

J

gd: Guideline Dose

w: Legemsvaegt af et barn
E :Dagligt indtag af jord
DI: Barns gennemsnitlige daglige indtag af BaP gennem faden

Her ses beregningerne af det nye jordkvalitetskriterium for BaP. Der blev udfgrt to
forskellige beregninger ud fra to forskellige saet af standardveerdier for hhv. barn
veegt(w) og dagligt indtag af jord (E;). Dels med de hidtil anvendte standardveerdier
og med de nye:

Ved brug af de gamle standardveerdier:

_ (8ng/kgbw/dag—4ng/kgbw/dag)x10kg
gammel 0,2gjord/dag

JKK =0,2mg/kg

w: 10kg E,: 0,2g/dag(95percentil)
Ved brug af de nye standardveerdier:

_ (8ng/kgbw/dag—4ng/kgbw/dag)x13,2kg

KK, = =0,528 mg/kg
HKKe 0,1gjord/dag 0.528mg/

w: 13,2kg E;: 0,1g/dag (gennemsnit)
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Som anfgrt i tabellen afsnit 4.1.1, blev det nye jordkvalitetskriterium for BaP
administrativt fastsat til 0,3 mg/kg jord som afrunding fra 0,28mg/kg jord, men kunne

pa baggrund af disse tal have veeret sat til 0,5mg/kg jord.
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Kapitel 6

DISKUSSIONER

Fastseettelsen af det nye jordkvalitetskriterium for PAH laegger op til en diskussion af

forskellige begreber og Miljgstyrelsens anvendelse deraf.

Vi viser desuden alternative beregninger af et nyt jordkvalitetskriterium for BaP.
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6.1 Usikkerheder

Der ligger usikkerheder mere eller mindre skjult i samtlige trin pa vejen fra stof til et

sundhedsbaseret kvalitetskriterium. Trin for trin opsummerer vi her, hvilke usikker-

heder vi er stgdt pa. Her fokuserer vi pa vurderingen af genotoksiske carcinogener.

Dyreforsag

¢

Dosis-respons
kurve

#

Bestemmelse af
referencepunkt

¢

Bestemmelse afi
UF

#

Bestemmelse af
standardvaerdier

¢

JKK

Nar det kommer til genotoksiske carcinogener, kan der med de
forhandenvaerende eksperimentielle metoder ikke bestemmes en nedre taerskel
for effekt.

Nar et stof skal farlighedsvurderes, er der sjeeldent brugbare humane data vedr.
dets sundhedsskadelige affekter, og derfor foretages dyrefors@g. Pa grund af

bade etiske og gkonomiske grunde bestar et dyreforseg som regel kun af 3-4

grupper.

Det matematiske fit man sa far som dosis-respons kurve, afhaenger i hgj grad af,
hvilke doser, der er valgt, samt antallet deraf. 3-4 dosisgrupper giver alt andet lige

en stor statistisk usikkerhed.

Derefter skal der bestemmes et referencepunkt pa dosis-responkurven. For
stoffer uden taerskel skal der vaelges et referencepunkt, som der enten ekstra-
poleres fra — eller som pafgres valgte usikkerhedsfaktorer, som set ved BMD.

Valget af metode har stor betydning for det endelige jordkvalitetskriterium.

Nar referencepunktet er bestemt skal usikkerhedsfaktorerne bestemmes. Som
forklaret tidligere kan disse i forbindelse med genotoksiske carcinogener, variere
fra 1-50.000. Der er her intet facit pa, hvordan denne faktor seettes. Den bestem-
mes af fagkyndige, med udgangspunktet i den tilgaengelige viden om det pa-
geeldende stof. Denne usikkerhedsfaktor er altsa i hgj grad en vurderingssag, og

afthaenger af, hvem der er sat til at bestemme den.

For at komme fra GD til JKK, skal der veelges nogle standardveerdier. Disse veer-
dier afhaenger af, hvilken saerligt felsom gruppe, eller hvor stor en del af befolk-
ningen, der sgges at beskytte. | forbindelse med JKK anses bgrn som veerende
den mest udsatte gruppe, hvorfor det er deres vaegt og jordindtag, der ma findes
standardveerdier for. Da barns jordindtag varierer fra gennemsnitligt 0,1g/dag til

10g/dag, kan denne veerdi variere med statistisk argumentation i orden.
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6.2 Beregning af et jordkvalitetskriterium ud fra BMDL10

| kapitel 4 neevnte vi, at den ngdvendige computer software til beregning af en

BMDL.o, endnu ikke var offentlig tilgeengelig, da det nye jordkvalitetskriterium for BaP

skulle findes. Denne software er imidlertid blevet offentliggjort.

Yderligere ville man nu (JECFA, 2006), anvende data fra forsgg udfgrt med

tjaereblandinger (Culp et al., 1998). Herved far man en bedre afspejling af

kreeftpotensen af den totale PAH, som BaP anvendes som markgr for.

Dosis BaP Effektrate Ekstra kreefttilfeelde
(mg/kg bw/dag) (kreefttilfeelde ud af 48 dyr) (%)

0,000 5 10,4

0,027 12 25

0,079 14 29,2

0,121 17 354

0,266 12 25

0,440 23 47,9

0,789 40 83,3

1,210 44 91,7

Tabel 6. Dosis og respons (Culp, S.J. et al., 1998)

Ved plotning af ovenstaende doser i programmet fas falgende dosis-responskurve:

Multistage Model with 0.55 Confldence Level

Mulltlstuge
1 BMD Lowear Bound

0.8 r

0.2 r

o
m

0.8
doz=

Figur 12. Dosis-responskurve for BaP, med angivelse af BMD;, og BMDL .

Til behandling af disse data er brugt et program til beregning af BMDL,,, tilgaengeligt pa US-EPAs

hjemmeside: http://www.epa.gov/ncea/bmds/ (placering december 2008)
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Programmet angiver de beregnede vaerdier for hhv. BMD4, = 0,137mg/kg bw/dag og
BMDL+o = 0,071mg/kg bw/dag.
BMDL, pafares en total usikkerhedsfaktor pa 10.000°, der saledes er den stgrst

mulige usikkerhedsfaktor, til at finde guideline dosen, gd’:

_0,07mg/kgbw/dag
10.000

gd =7ng/kgbw/dag

BMDL,,: 0,07 mg/kg bw/dag
UF: 10.000, her er brugt den starst mulige usikkerhedsfaktor.

Jordkvalitetskriteriet beregnes da ud fra formel (5):

_(7ng/kgbw/dag—4ng/kgbw/dag)x13,2kg
JKKBMDUO_ 0.1 g/dag

=0,396mg/kg

7 ng/kg bw/dag: gd
4ng/kg bw/dag. DI: Bgrns daglige indtag af BaP gennem faden.

Jordkvalitetskriteriet for BaP ville i dag da antage vaerdien 0,4mg/kg jord.
Der er ikke langt fra 0,528mg/kg? jord til 0,396mg/kg jord, nar man tager i betragtning,
at der for det fgrste er anvendt data fra forskellige forsag, og for det andet er anvendt

forskellige usikkerhedsfaktorer.

6.3 Beskyttelsesniveau, saerlige hensyn og standardveerdier

Nar man taler om beskyttelsesniveau mht. til befolkningen diskuterer man som naevnt
i bund og grund, i hvilken grad befolkningen skal beskyttes for det pagaeldende stof. |
dette forstas, at man finder den “laveste faellesneevner” altsa den mest udsatte
gruppe i samfundet, det kan veere svage individer sdsom bgrn eller en bestemt
samfundsgruppe som eksponeres i hgjere grad for de pagaseldende stoffer. Man
bestemmer altsa om man vil fastseette en graenseveerdi som tager hensyn til disse.

Efter Kriteriegruppens arbejde blev offentliggjort, blev det diskuteret i Folketingets

6 Personlig meddelelse, JC. Larsen
7 Der er som sagt taget hgjde for kraeftpotensen — derfor gd
8 Den beregnede JKK ud fra m-BMD = 0,362mg/kg bw/dag og UFrora. = 4500
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Miljg- & Planlaegningsudvalg. Her blev anbefalingerne vedrgrende eendringer i
beskyttelsesniveau og standardveerdier forkastet. Det fremgar underforstaet i
kommisoriet (‘kontrakten'/'arbejdsplanen’) for Jordforureningsgruppen, hvor der star,
at det generelt hgje beskyttelsesniveau skal opretholdes bade mht. at tage saerligt
hensyn til barn, samt at man stadig skal tage hensyn til starstedelen (95%) frem for
gennemsnittet af befolkningen (Jordforureningsgruppen, 2005, Bilag).

| kapitel 4 ses det, at det nye jordkvalitetskriterium er fastsat under anvendelse af nye
standardveerdier for bgrns veegt og daglige jordindtag.

Mht. jordindtag har den hidtidige fremgangsmade fra Miljgstyrelsens side veeret at
benytte en veerdi, 0,2g/dag, der statistisk set deekker over 95% af bgrns indtag (MST,
2004a). Det gjorde man i et forsgg pa et saerligt hensyn til de sakaldte pica-barn, der
som forklaret i kapitel 3 indtager op imod 10g jord om dagen. Yderligere kan det
diskuteres, hvorvidt den forrige standardveerdi pa 0,2 g jord/dag overhovedet tog det
seerlige hensyn som det var hensigten.

Den nye standardveerdi for barns indtag af jord (0,1 g/dag), som blev anvendt i 2005
er en gennemsnitsveerdi og ikke laengere et udtryk for 95 percentilen af bagrns

jordindtag.

6.3.1 Beregninger af nyt jordkvalitetskriterium med nye standardvaerdier

Ud over, at jordindtaget blev aendret til 0,1g/dag, blev der ogsa anvendt en ny
standardveerdi for barns veegt. Den hed nu 13,2kg i stedet for 10kg.
Vi viser her, hvordan det det nye jordkvalitetskriterium, kan beregnes ud fra det

gamle jordkvalitetskriterium ud fra de nye standardveerdier:

0,2g/dag % 13,2kg
10kg 0,1g/dag

Elgammelt Wnyt .
JKKy=JKK ;X ———X=—-=0,1mg/kg jordx

E =0,264mg/kg

gammelt Inyt

Denne veerdi ville ligeledes give et administrativt fastsat jordkvalitetskriterium pa
0,3mg BaP/kg jord.
Det var abenbart ikke muligt at na til konsensus om at skrue ned for

beskyttelsesniveauet. Det ville ikke have vaeret populaert, hvis pressemeddelelsen fra
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Connie Hedegaard i stedet fx havde lydt :"Vi haever greenseveerdien for PAH med en
faktor 3, idet vi ikke lzengere vil tage saerligt hensyn til barn”. | stedet valgte man at
begrunde det med, "at faren ved PAH kan vurderes efter den videnskabelig metode,

som EU's videnskabelige fadevarekomite anbefaler” (Miljgministeriet, pressemeddelelse,
22.12.2005)

6.4 Teerskel for effekt

For genotoksiske carcinogener geelder det, at man ikke kan finde en nedre taerskel
for effekt. Det giver problemer, nar man skal risikovurdere stoffet med henblik pa
fastsaettelse af en sundhedsbaseret graenseveaerdi.

Derfor er man ngdt til at beregne graenseveerdien ud fra en vis risiko for effekt. Der
findes forskellige fremgangsmader i den forbindelse.

Miljgstyrelsen har, i forbindelse med beregningen af det nye JKK for PAH i jord,
anvendt en anden fremgangsmade end fgrhen.

Miljastyrelsen skriver i Saerlig vurdering af bly og PAH, med forslaget af det nye JKK
pa 0,3mg/kg, at det er beregnet ud fra en sakaldt taerskel-effektvurdering (MST, 2004c).
Fra Miljgstyrelsens side mener man ikke, at den anvendte metode skal fa umiddelbar
preecedens, da: "Det er ikke Miljgstyrelsen/styregruppens opfattelse, at der p.t. er
grundlag for generelt at anvende teerskel-effektvurderinger for genotoksiske stoffer,
idet diskussionen ikke er afsluttet i EU pa fedevareomradet og endnu ikke bragt ind i
diskussionen pa miljgomradet.” (MST, 2004c)

Davaerende Miljgminister Connie Hedegaard kom desuden med felgende svar pa
sporgsmal vedrgrende den anvendte metode, stillet af Per Clausen(EL) i Folketinget:
"Retningen i EU og WHO'’s ekspertkomiteer for vurdering af fedevarer gar mod en
stigende enighed om(...) at en metode, hvor der indgar en nedre greense for effekt
(teerskel), er mere korrekt til vurdering af PAH’s kraeftfremkaldende egenskaber.(...)
Styregruppen har pa denne baggrund anbefalet, at jordkvalitetskriteriet for PAH-
markgrstoffet benzo(a)pyren fastseettes til 0,3 mg/kg.” (Miljgministeren, 30.05.2005)

Den anbefalede metode fra EFSA var, som beskrevet i kapitel 5, et referencepunkt
pa dosis-responskurven, BMDL+,. | artiklen (Fitzgerald, D.J. et al., 2004), der beskriver

den anvendte australske metode, laegges der ligeledes veegt pa, at m-BMD ikke er et
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udtryk for, at der findes en teerskelveerdi for genotoksiske carcinogener.

EFSAs rapport (EFSA,2005a) fra 18.oktober 2005 konkluderer folgende omkring
teerskelveerdier for genotoksiske carcinogener:

"The Scientific Committee concludes that based on the current understanding of
cancer biology there are levels of exposure to substances which are both genotoxic
and carcinogenic below which cancer incidence is not increased (biological
thresholds in doseresponse), however, numerical values for such levels of exposure
cannot be identified on scientific grounds at the present time.” (EFSA, 2005a)

Her konkluderes altsa, at der sandsynligvis eksisterer en teerskelvaerdi for effekt, men
at den ikke kan findes pa nuveerende tidspunkt med de videnskabelige metoder.
Derfor anbefaler de netop at bruge Benchmark Dose.

Den afggrende forskel er, at ekstrapolationsmodeller som One-hit og LMS med en
valgt livstidsrisiko forseger at forudsige mekanismen bag kreeftcelledannelsen ved
meget lave doser, hvorimod valget af et referencepunkt inden for det givne
dosisinterval udelukkende forholder sig til fakta. BMDL,, er da det anbefalede
referencepunkt at benytte. Her tages der hgjde for statistiske usikkerheder ved det
udfgrte forsag.

BMD ma ikke forveksles med, at der er fundet en nedre teerskel for effekt, selvom der
usikkerhedsfaktorer, ligesom for stoffer med teerskelveerdi. Fremgangsmaden med
anvendelse af BMD som referencepunkt er blot anset som vaerende den bedst
mulige metode til at vurdere den genotoksisk carcinogene effekt ud fra den
tilgeengelige viden.

Den egentlige procentvise risiko er ikke forsagt defineret naermere, men anvendelsen
af BMD afspejler/efterlader altsa stadig en vis risiko for effekt. Derfor skal det
understreges, at nar Miljgstyrelsen omtaler BMD som en teerskel-effektvurdering, kan
der under alle omstaendigheder ikke veere tale om den nedre teerskel, der ogsa

kaldes nul-effektniveauet.
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Konklusion

Det nye jordkvalitetskriterium for PAH blev i sidste ende administrativt fastsat. Det ma
dermed ikke tolkes som en pastand om, at der ikke Ia naturvidenskabelige
overvejelser til grund for stgrrelsesordenen af vaerdien. Det faktum, at der blev
nedsat en egentlig kriteriegruppe viser, at a&endringen ikke var taeenkt som en hurtig
lasning, men at man ville sikre sig, at en haevning af kvalitetskriteriet kunne forsvares
pa et videnskabeligt grundlag.

Ved gennemregning af det nye jordkvalitetskriterium for indikatorstoffet BaP, ud fra de
anvendte metoder, fandt vi, at det kunne have veeret fastsat til 0,5mg BaP /kg jord og
0,3mg BaP/kg jord.

Der ma altid traeffes valg i forbindelse med fastseettelse af graenseveerdier, der ikke
kan baseres pa naturvidenskabelige facits alene.

For genotoksiske carcinogener ma der traeffes yderligere et valg, eftersom det endnu
ikke er muligt ud fra eksperimentelle data at give et bud pa en nedre taerskel for den
type kreeftfremkaldende effekt. Den manglende taerskelveerdi gar, at man
beslutningstagernes side er ngdsaget til at tage stilling til, hvilken risiko man er villig
til at labe for befolkningen. Den af Miljgstyrelsen hidtil anvendte metode s@ger — ved
hjeelp af ekstrapolation — at finde den dosiskoncentration, der afspejler en risiko for ét
ekstra kreefttilfaelde ud af en million. Ekstrapolationsmetoder er meget
omdiskuterede, idet det fra et videnskabeligt synspunkt ikke er velset at bevaege sig
ud over det kendte datagrundlag.

Til gengeeld vil et referencepunkt som den anvendte BMD, der ligger inden for data-
plottet, resultere i en hgjere risiko for effekt. Det skyldes de forholdsvist hgje doser,
der er ngdvendige for at opna en malbar effekt hos fors@gsdyrene. Det sgges at
kompensere for dette gennem pafgrsel af usikkerhedsfaktorer.

Med begrundelse i netop usikkerhedsfaktorerne valgte Miljgstyrelsen at kalde det nye
jordkvalitetskriterium administrativt fastsat, hvor der normalt tales om

sundhedsbaserede jordkvalitetskriterier.
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Perspektivering

Langt de fleste toksikologiske data stammer fra dyreforsgg og faktum er at man pa
nuveerende tidspunkt ikke har mulighed, for at danne sig et overblik over stoffers
reaktionsmgnstre i organismen uden brug af dyreforsgg. Der kommer dog med tiden
flere og flere restriktioner pa brugen af dyr til forsgg, bade af dyreetiske og
gkonomiske arsager. Det er muligt at man et stykke ude i fremtiden slet ikke far lov til
at bruge dyr til toksicitetstest af kemikalier.

Som fgr naevnt er in vitro et alternativ til dyreforsgg, og det er muligt at forsgg pa
celler kan udvikles tilstreekkeligt. Der er forsggt at skabe forsggsmiljger, som bedre
ligner organer. Det kan gores ved at gge antallet af cellekulturer og tilsaette enzymer
fra de metaboliserende organer, som fx leveren.

At gkonomi begraenser, stader man pa flere steder i forbindelse med
farlighedsvurdering af kemikalier. Toksicitetstestning er ikke omkostningsfrit, og det er
gnskeligt at placere ressourcerne der, hvor de gar mest gavn. Hvorved de stoffer
som er farligst eller som vi eksponeres for i sa hgj grad at de udger en fare for
sundheden prioriteres. Vi eksponeres for mange toksiske stoffer gennem
fedevarerne. Derfor gar en stor del af ressourcerne til undersggelser af disse.
Eftersom eksponering ikke kan mindskes eller undgas for fedevarer ved hjeelp af
radgivning alene, som man i de fleste tilfaelde kan med jord. Det betyder dermed
0gsa, at det er udviklingen pa fedevareomradet som sker hurtigst, og man er sa nadt
til at konvertere det man ved fra fadevareomradet om til noget brugbart i
risikovurderingen af eksponering fra andre kilder. Det blev netop gjort i vores tilfeelde.
Man vidste at 4ng af den daglige eksponering for BaP kom fra fedevarer og kunne
derfor traekke den maengde fra gd pa 8ng.

Med hensyn til PAHer har man flest data pa toksiciteten af BaP, idet den, som
dokumenteret genotoksisk carcinogen, har fungeret som marker for en reekke PAHer.
Her rejses der ogsa, pa fadevareomradet, tvivl om hvorvidt den er velegnet som
markgr. Tvivlen bunder i undersggelser af madvarer, som viste at BaP var tilstede i
50% af tilfeeldene, men i hele 30% af de tilfeelde hvor BaP ikke forekom var der andre
carcinogene og genotoksiske PAHer tilstede(EFSA, 2008 - side 2).

Disse resultater farte til forslaget om at man i fremtiden ikke baserer undersggelser
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pa et stof, men i stedet tester for flere PAHer samtidig, et eksempel pa dette er
forsggene udfgrt pa mus med kultjaereblanding(Culp, S.J. et al., 1998).

Stofgrupper som PAH, som er uden nyttevirkning geelder at interessen for
anvendelse og undersggelser er mindre, og det medferer faerre tests og dermed
mindre viden. For hvem vil "sponsorere" kraeftfremkaldende stoffer som i gvrigt er
ubrugelige?

Vi har gennemgaet en reekke metoder til fastseettelse af graenseveerdier og set at der
findes store variationer i resultaterne alt efter hvilkken metode man veaelger og hvilke
vurderinger og valg man gear sig i forbindelse med tilseetningen af
usikkerhedsfaktorer. Det frembringer det store spgrgsmal om den egentlige nytte af
graenseveaerdier. For hvad kan vi bruge risikoestimater og greenseveerdier til hvis man,
som vi har vist, gennem forskellige vurderinger naermest kan argumentere for enhver
endring af en betydelig faktor? Nar man vedtager at en greenseveerdi er ubrugelig
hvis den overstiger det naturlige baggrundsniveau, hvor ender vi sa henne hvis
baggrundsniveauet eksempelvis hele tiden er stigende? Man kan vel mene at vi
udviklingen gar den rigtige vej og at man naermer sig mere realistiske estimater, i
forhold til resultatet ved brug af den gamle metode med livstidsrisikoestimat og
ekstrapolation som jo la langt under baggrundsniveauet. Men selv i de nye metoder
og sandsynligvis ogsa i fremtiden vil der, desvaerre, indga de variable
usikkerhedsfaktorer som giver mulighed for meget forskellige resultater.

Den genotoksiske og carcinogene effekt har muligvis en nedre graense for effekt, idet
skaden pa DNAet til en vis grad afveerges af kroppens eget forsvarssystem. Det er

dog endnu ikke muligt eksperimentelt at finde en sadan teerskel for effekt.
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Ordliste

A
ASK (Afskaeringskriterium):

Dosis/responskurve:
Angiver dosis og respons pa henholdsvis x- og y-
aksen.

E

Fastseettes nar koncentrationen af et farligt kemisk Ei:

stof udggr en sundhedsmaessig risiko.

Akut toksicitet:
Den umiddelbare effekt af en bestemt dosis.

Allokering:
Spredning. Her: tildeling af procentdel for hver

eksponeringskilde.

ALARA (As Low As Reasonably Achievable):

Estimeret gennemsnitligt dagligt indtag.

Ekstrapolation:
Forudsigelse omkring data udenfor det kendte
dataplot.

Epoxid:
Benzo(a)pyren oxideres til dette under
metabolismen.

Et princip der opfordrer til at koncentrationen af detEFSA (European Food Safety Authority):

pagaeldende stof skal holdes sa lav som muligt.

B
Baggrundsniveau:

EU's instans for fadevaresikkerhed.

G

Genotoksicitet:

Det antal af kreefttilfeelde som er sket naturligt lige paviselige skader pa arveanlaaggene med mulig

meget om man er eksponeret for stoffet eller ej.

BMD (Benchmark Dose):
Referencepunktet pa en dosisresponskurve.

BMDL (Benchmark Dose Lower):

Nedre greense af 95% konfidensintervallet.

BaP (Benzo(a)pyren):

kreeft som fglge.

Glucorunid:
Almindelige oplgselige mellemprodukter dannet
under metabolismen.

Gluthationkonjugat:
Reaktiv i nedbrydningen af proteiner, dannelse af
DNA forlgbere, regulering af enzymer og

En polycyklisk aromatisk kulbrinte. Markar for PAH beskyttelse af celler.

i toksikologisk sammenhaeng

Beskyttelsesniveau:
Betegnelse for den sikkerhed- og

beskyttelsesstandard man gnsker at opretholde.

C
Carcinogenitet:

GD (Guideline Dose):

Radgivende maksimal daglig dosis

gd (Guideline Dose):
Den fundne GD pa 8 ng efter regulering for BaP's
kraeftpotens (10%) i kultjeereblandingen

Den kreeftfremkaldende effekt ved bl.a. skade eller H

mutation pa DNAet.

D

DI (Dagligt Indtag fra fedevarer):
Estimeret dagligt indtag; 4 ng

Damptryk:
Udtryk for maengde af stoffet i gasfasen

ved ligeveegt.

Dibenz(a,h)anthracen:

En af de mest kreeftfremkaldende PAH'er. Har
som BaP sit eget jordkvalitetskriterium.

Diolepoxid:
Omdannet fra epoxider under metaboliseringen

af Benzo(a)pyren.

Hydroxidgruppe:
Den funktionelle gruppe i en alkohol.

Indsatsniveau:
se afskeeringskriterium

Interspecies:
Forskelle mellem dyr og mennesker.

Intraspecies:
Forskellen mennesker med hensyn til seerligt

fglsomme og mindre fglsomme grupper.
In vitro:

Forsgg pa celler og isolerede organer fra
mennesker og dyr, udenfor kroppen.

55



In vivo:

Forsgg lavet pa levende dyr, for at fa det
afprevede stofs effekt som helhed pa kroppen og
cellerne.

J
JKK (Jordkvalitetetskriterium):
Et kriterium der fastsaettes ud fra den hgjeste

nogen skadelig effekt.

NEL (No Effect Level):

Absolut nul-effektniveau.

NOEL (No Observed Effect Level)

Hgjeste dosis hvorved der ikke er observeret
nogen uskadelig effekt i forhold til en

mulige koncentration af et kemisk stof, hvorved dersammenlignelig kontrolgruppe.

ikke forventes uacceptable toksiske effekter.

K

Katalyse:
@gning af reaktionshastigheden.

Kow:

Oktanol/vand-fordelingskoefficienten: stofs
villighed til henholdsvis at oplgses i vand i forhold
til organiske oplgsningsmidler.

Kriteriegruppen:
Nedsat til at lave revurderinger af de gamle

jordkvalitetetskriterier.

Kraeftpotens:
Potens som viser farligheden af stoffet.

L
LDs, (Lethal Dose):

One-Hit:

Den matematiske model som MST far brugte til at
ekstrapolere pa. Den mest konservative af de
tilgeengelige matematiske modeller.

P

Pica-born:
Barn der spiser helt op til 10g jord om dagen.

PAH (Polycylisk aromatisk hydrocarbon):

Herer under gruppen af tjeerestoffer. Kendt for at
have genotoksisk og carcinogene effekter.

Phenol:

Bap omdannes til dette og det kan videre
omdannes til et skadeligt DNA produkt.

R

Den dosis hvorved 50% af forsggsdyrene er dgde. Referencegruppe:

LMS (Linezer Multistage):
En af de mest brugte modeller til at lave fitte en
dosis/responskurve pa forsggsdata.

Livstidsrisikoestimat:

Gruppe forsggsdyr som ikke udsaettes for det
pagaeldende teststof. Maleresultaterne fra denne
gruppe giver det naturlige bagrundsniveau.

Radgivningskriterium:
Fastseettes for lettere forurenet jord. Jord som ikke

Udgangspunkt for risikovurdering. Accepteret risikoer 'farlig' og ma kun bruges til falsom anvendelse.

pa livstid.

M
MOE (Margin Of Exposure):

Beskrives som forholdet mellem farligheden af et
stof og et estimat af menneskelig eksponering for
stoffet.

Modified Benchmark Dose (mBMD):

Et referencepunkt fundet ud fra gennemsnittet af

T

Terrestrisk:
Land eller jord.

Toksikologi:
Leeren om giftstoffer og deres

virkningsmekanismer.
TDI (Tolerabl

Daily Intake):

flere forskellige BMD'er fra forskellige matematiske Den hgjeste dosis af stoffet som kan indtages om

datafits.

N

LOAEL (Lowest Observed Adverse Effect
Level):

dagen igennem et helt liv uden at der sker skade.

Teaerskelvaerdi:
Veerdi hvorunder der ikke forekommer effekt.

Laveste niveau hvorved der er observeret skadelig U

effekt.

NOAEL (No Observed Adverse Effect Level)

Hgjeste dosis hvorved der ikke er observeret

Usikkerhedsfaktor (sikkerhedsfaktor):

En faktor en given veerdi palaegges beregningerne
for at tage hgjde for diverse usikkerheder.
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BILAG A

Oversigt over de 7 PAHer, der indgar i jordkvalitetskriteriet for PAH.

STOFNAVN Vandoplgselighed | Damptryk Log Kow |Antal | Strukturformel
CAS - nr (mg/L ved (25°C)) | (mmHg (25°C)) kulstof-
ringe
Fluoranthen 0,26 9,22x10° 5,16 |4
206-44-0 OQO
2
Benzo(a)pyren 1,62x10% | 6,13 |5
50-32-8 O &G
Benzo(b)fluoranthen |1 5 x 103 5x 107 578 |5
205-99-2
O
Benzo(j)fluoranthen |2 5 x 1073 2,62x10% 6,11 |5
205-82-3 O O
O
Benzo(k)fluoranthen |8 0 x 10-* |~ 6,11 |5
207,080 SenS
Irzjc;eno(1,2,3- 1,9x10* 1,25 x 10" 16,7 6
.e
193-39-5 QGOO
Dibenz(a,h)anthracen |2 49 x 103 1x 107 6,75 |5
53-70-3
==

Data er samlet fra: http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/chemidheavy.jsp
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BILAG B

Eksempler pa andre PAHer.

STOFNAVN Vandoplgselighed | Damptryk Log Kow | Antal Strukturformel
CAS —nr (mg/L ved (25°C)) | (mmHg (25°C)) kulstofringe

Naphthalen 31 8,5x107? 3,3 2

91-20-3
Anthracen 434 x102 |- 445 |3

Pyren 0,14 45x10° 4,88 |4

Chrysene 2,0x 103 6,23 x 10° 581 |4

Data er samlet fra:

http://chem.sis.nim.nih.gov/chemidplus/chemidheavy.jsp
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BILAG C
Disse metoder og principper er alle veerktgijer til hjaelp i klassificering af stofferne og
prioritering i forhold til ressourcefordeling. Ved brug af disse fas veerdier man kan

sammenligne og bedemme stoffers farlighed ud fra.

MOE (Margin of exposure):

MOE for et stof er en ratio mellem et referencepunkt (BMDL,, foretraekkes), taget fra
det pageeldende stofs dosis-responskurve, og den menneskelige eksponering for

stoffet. Nar en MOE-veerdi for et stof skal bestemmes sker dette i felgende trin:

1) Der findes et passende referencepunkt pa stoffets dosis-responskurve.
2) Der foretages en estimering af den menneskelige eksponering for stoffet.
3) Sidst beregnes MOE

(BMDL )

MOE= E

Tallene er fra EFSA's nyligt publicerede rapport(EFSA, 2008):

Table 33: Marpins of exposure (MOEs) at the median of the EU mean estimates of dietary

EXposure.

Marker for the Median EU* gstimated Exposure ratio BMDLg MOE"
carcinogenic PAH  mean dietary exposure te BaP [mg'kg b.w. per day)

in food (ng/kg b.w. per day)

BaP 39 1.00 0ar 17300
PaH2 10,7 273 07 15800
Pak4 19.5 4897 0.34 17500
PAHE 288 736 0.48 17000

* Rounded to the nearest 100, EU: European Union
Taleksempel for Benzo(a)pyren (i fgdevarer):

_(7,0x10"g/kgbw/dag)
(3,9x10°'g/kgbw/dag)

MOE =17948,72

Man definerer at stoffer med en MOE pa under 10.000 har betydning for sundheden
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og baer undersagges naermere, mens stoffer med en MOE pa over 10.000 ikke er af
sundhedsmeessig relevans.

MOE er pa et internationalt made i 2008 arrangeret af ILSI (International Life
Sciences Institute) blevet vurderet til at veere saerdeles velegnet som redskab i

prioriteringen af ressourcefordeling.

TTC (Threshold of toxicological concern):

Defineres som en "teerskelveerdi” for den menneskelige eksponering hvorunder der

ikke vil veere nogen bemeerkelsesvaerdi sundhedsmeaessig effekt.

(NOEL xbw)

TTC= UE

bw: 60 kg
UF: 100

Ved brug af TTC inddeles stofferne i 3 hovedgrupper for hvilke der hver iseer er
fastsat en taerskel. Hvis denne eksponeringsteerskel overskrides er der grund til
bekymring og ellers ikke.Metoden er dog ikke anvendelig for genotoksiske
carcinogener. Da TTC fas ved brug af NOEL og der som naevnt ikke findes NOEL —

veerdier for genotoksiske carcinogener

(Q)SAR modeller — (Quantitative) Structure Activity Relationships:
(Q)SAR modellen kan med rimelig sikkerhed forudsige egenskaber for stoffer for

hvilke der foreleegger mangelfulde eller ingen data. Det gores som det fremgar af
navnet udfra vurderinger af stoffets struktur og pa baggrund af erfaringen af at stoffer
som ligner hinanden i struktur ogsa besidder lignende fysisk kemiske og
toksikologiske egenskaber. (Q)SAR modellen kan med rimelig sikkerhed forudsige
disse samt informationer om nedbrydning, gkotoksicitet, toksicitet m.m.

(Q)SAR modellen inkluderes i EU's nye kemikalieordning REACH som et centralt
redskab til at vurdere flere tusinde stoffer. Via Miljgstyrelsen hjemmeside kan man fa
adgang til deres (Q)SAR database og hurtigt finde forudsigelser fra mere end 70
modeller for omkring 170.000 organiske kemiske stoffer.

Denne model er et godt redskab til identificering af farlige stoffer og hjeelper til at
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mindske antallet af forsagsdyr.

ALARA (As low as reasonably achievable) og ALARP (As low as reasonably

possible):

Begreber hvis funktion naermere er principiel end praktisk. Det handler altsa om at

acceptere og forholde sig til det faktum at eksponering ikke altid kan reduceres til nul

og at man er ngdt til at leve med en vis eksponering.
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