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Oversyn av toxikologiska referensvarden fér PCE och TCE

Inledning

Naturvardsverket har genomfort en 6versyn av riktvardena for fororenad mark for
tetrakloretylen (PCE) och trikloretylen (TCE), med anledning av att nyare
referensvarden avseende toxicitet anvands i vissa lander. Syfte med éversynen har varit
att utvardera om Naturvardsverkets riktvarden bor justeras utifran dessa nyare
referensvarden, eller om de befintliga i tillracklig utstréckning skyddar manniskors
halsa. Denna promemoria innehaller en 6versiktlig beskrivning av olika
myndigheters/l&nders toxikologiska referensvarden, en jamforelse mellan dessa och en
kort diskussion kring konsekvenser av tillampning av de olika alternativen vid
berakning av riktvarden. Slutligen presenteras Naturvardsverkets slutsatser av
Oversynen.

Syftet med promemorian &r att sammanstélla det underlag som har legat till grund for
oversynen och beskriva bakgrunden till Naturvardsverkets slutsatser. Denna
promemoria omfattar endast de naturvetenskapliga aspekterna av oversynen. En
samhéllsekonomisk analys har inte bedomts nddvandig i detta skede.

BAKGRUND

Naturvardsverket har tidigare tagit fram en modell som anvands for att berakna
generella och platsspecifika rikvarden for fororenad mark. Riktvardena anger en
fororeningshalt i marken under vilken risken for negativa effekter pa manniskors hilsa,
miljo eller naturresurser normalt &r acceptabel. Riktvéardena baseras pa aktuell
information om &mnenas egenskaper och toxicitet och kan revideras om ny kunskap
framkommer. En sadan revision utfordes senast ar 2016.

Naturvardsverkets riktvarden for PCE och TCE

Tetrakloreten och trikloreten ar organiska lésningsdmnen som tidigare ofta anvandes
som lésnings- och extraktionsmedel inom olika industrier och for kemtvatt. Exponering
for tetrakloreten (PCE, tetrakloretylen) riskerar framforallt att ge skador pa centrala
nervsystemet samt pa lever och njurar. Dessutom kan PCE majligen oka risken for
cancer. Trikloreten (TCE, trikloretylen) ar cancerframkallande och genotoxiskt och har
en harmoniserad klassificering som cancerogent (kategori 1B) enligt CLP-fGrordningen
(Annex VI of Regulation (EC) No 1272/2008 (CLP Regulation)

Naturvardsverkets riktvarden for TCE och PCE publicerades forsta gangen 2009. De
toxikologiska referensvardena for exponering vid inandning (Riskinn for TCE, Rfc for
PCE) samt exponering via oralt intag (TDI for TCE och PCE) hamtades fran WHO och
CICAD (2001, 2006). Naturvardsverkets valda referensvarden for amnena, samt
motsvarande riktvérden for fororenad mark, presenteras i Tabell 1.
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Tabell 1. Nuvarande (WHO) toxikologiska referensvarden fér PCE och TCE

Data i Naturvardsverkets riktvirdesmodell

Amne | Parameter ref KM

TCE DI 0,0015 mg/(kg,d) | WHO/CICAD 2006 | 0,2 mg/kg
Riskinh 0,023 mg/m3 WHO 2000

PCE DI 0,05 (mg/(kg,d) WHO/CICAD 2006 | 0,6 mg/kg
Rfc 0,2 mg/m3 WHO/CICAD 2006

Vid berdkning av ett riktvarde utgar man fran toxikologiska eller ekotoxikologiska
referensvarden. Utifran det valda referensvérdet beraknas den halt som kan accepteras i
den férorenade jorden utan att referensvardet éverskrids. Vissa amnen kan medfdra en
negativ hélsoeffekt enbart om en viss dos (troskeldos) éverskrids. For sddana amnen
utgors referensvérdet av det tolerabla dagliga intaget (TDI) for oralt intag, och av
referenskoncentrationen (Rfc) for inandning. Amnen som &r mutagena (genotoxiska)
och cancerogena anses kunna paverka hélsan oavsett dos. Effekten bedoms minska med
minskande exponering, men ingen exponering ar riskfri. Darfor saknas troskeldoser som
TDI och Rfc for de flesta sddana amnen. FOr genotoxiska cancerogena &mnen utgar
riktvardena for férorenad mark istallet fran en accepterad cancerriskniva. | den svenska
metodiken utgar man fran att ett extra cancerfall per 100 000 exponerade individer
under en livstid kan accepteras. For att omsatta dessa risknivaer till riktvarden anvands
cancerpotentialfaktorn RISK, for oralt intag, samt enhetsrisken RISKin, for exponering
via inandning.

GENOMGANG AV REFERENSVARDEN FRAN ANDRA KALLOR

I dversynen har flera olika referensvarden jamforts med det som anvénds i Sverige for
narvarande. | jdmforelsen har framfor allt USEPA:s reviderade varden, de vérden som
publicerats av WHO och CICAD (2000, 2006) samt bedémningar fran europeiska
kemikaliemyndigheten (ECHA) och den danska Miljastyrelsen studerats. Synpunkter pa
dessa varden har inhamtats fran sakkunniga toxikologer. Naturvardsverket skickade
aven ett forslag pa remiss, innehallande slutsatser fran utredningen, till andra svenska
myndigheter.

USEPA:s reviderade referensvarden

Ar 2011 respektive 2012 publicerade USEPA reviderade toxikologiska referensvérden
for de bada &mnena, som ar lagre an i WHO:s bedémning. Att USEPA:s varden ar lagre
beror framst pa att de har anvant en extra oséakerhetsfaktor for att hantera
dataosakerheter samt osakerheter i dosresponssambandet som enligt dem foreligger i
dataunderlaget. Dessa riktvarden presenteras i Tabell 2, tillsammans med beréknade
riktvarden for fororenad mark enligt Naturvardsverkets metodik. USEPA:s
referenshalter ar baserade pa att ett extra cancerfall per 1 000 000 exponerade individer,
som &r den acceptansniva for cancerrisk som tillampas i USA. Vid berakning av
svenska riktvarden for fororenad mark tillampas for de flesta &mnen acceptansnivan ett
extra fall per 100 000 exponerade individer. Aven den svenska nivan vid riskbedémning
av fororenade omraden kan anses vara en lagriskniva. Det pagar for narvarande en
diskussion mellan svenska myndigheter och expertinstitut om en svensk samsyn pa
cancerrisknivaer.
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Tabell 2. Sammanstéllning av USEPA:s referensvarden (USEPA, 2012; 2014)

USEPA:s reviderade véirden
Amne | Parameter ref KM
TCE Riskor 0,0002 mg/(kg,d) USEPA 2011 0,1
Riskinh 0,002 mg/m3 USEPA 2011 mg/kg
PCE I 0,006 mg/(kg,d) USEPA 2012 0,6
Rfc 0,04 mg/m3 USEPA 2012 mg/kg

Sammanstallningar fran ECHA
ECHA publicerade ar 2014 en sammanstallning (RAC/28/2014/07), som visar hur olika
internationella institutioner har beddmt toxiciteten hos trikloretylen.

Tabell 3. Sammanstéllning av riskberdkningar vid inhalation av TCE (ECHA, 2014)

Extra cancerrisk vid exponering under en livstid
Kalla Vid 1 mg/m3 Vid 0,002 mg/m3
WHO 2010 4,30E-04 8,60E-07 Linjar
ANSES 2013 4,30E-04 8,60E-07 Linjar
USEPA 2011 1,00E-03 2,00E-06 Linjar
SCOEL 2009 0,00E+00 0,00E+00 Troskeldos
AGS 2008 1,22E-05 2,44E-08 Hockeystick
ECHA 2014 6,70E-05 1,34E-07 Hockeystick

Saval USEPA:s som WHO:s bedomningar utgar fran att effekten av

exponering for TCE é&r linjart okande. ECHA:s bedémning utgar istallet fran en
hockeystick-modell, vilken beskriver ett samband dér dosen vid laga koncentrationer
ger en lag linjar respons, med en okande linjar respons efter en viss brytpunkt. |
laghaltsomradet innebar det att ECHA gor en mindre konservativ beddmning &n WHO
och USEPA.

For PCE finns ingen motsvarande utredning som den som redovisas i Tabell 2, men
ECHA:s vérde for NOAEC (No Observed Adverse Effect Concentration), som kan
anvéndas for att derivera ett toxikologiskt referensvérde, ar i samma storleksordning
som det som anvénds idag. | EU:s riskbedémningsrapport for PCE (EU-Risk
Assessment Report (RAR) 2007), som baserar sig pa registreringsunderlaget hos
ECHA, foreslogs ett NOAEC-vardet pa 173 mg/m? for indirekt exponering via miljon.
Slutsatsen var att detta vérde (efter applicering av osékerhetsfaktorer) gav en tillracklig
skyddsniva for allmanheten, efter en jamforelse mellan detta véarde och estimerade
exponeringsvarden. Efter applicering av osékerhetsfaktorer blir det slutliga
referensvardet i samma storleksordning som det varde som ligger till grund for
riktvardet idag. | den europeiska riskbedémningsrapporten (EU-RAR, 2007) dras
foljande slutsats for allménheten: “There are no human health effects that lead to a
conclusion for man via the environment. Therefore, no further risk management activity
under REACH is required.

Danska Miljgstyrelsens bedémning (PCE)

Danska Miljgstyrelsen gjorde ar 2014 en bedémning av halsorisker vid exponering for
PCE (Environmental Project No. 1563, 2014). Den danska beddémningen lutar sig mot
samma studier som USEPA, men anvénder sig av ett lite annat berdkningssétt av det
slutliga referensvardet for PCE i luft. Noterbart ar att vardet de anvander ar baserat pa
forandringar i fargseende, vilket ger ett lagt varde (LOAEC (Lowest Observed Adverse
Effect Concentration) pa 15 mg/ms. Det vardet anses darmed med marginal ocksa
skydda mot eventuella tumdoreffekter dar ett LOAEC pa 690 mg/m? har identifierats.
Den danska bedémningen resulterar i ett varde pa 0,05 mg/m® som ar ett A QCair for
omgivande luft. Detta &r ett kvalitetskriterium (gransvarde) for omgivande luft. Detta
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varde ligger lagre an det svenska toxikologiska referensvardet pa 0,2 mg/m?®. Det ar
dock oklart om dessa vérden kan jamféras med varandra, d.v.s., om de har samma
applikationsomraden.

Dricksvattenkriteriet

WHO (2017) har emellertid inte lamnat nagon rekommendation om att andra
dricksvattenkriteriet for dessa &mnen. EU-kommissionen har darfor beslutat att
dricksvattenkriteriet kommer att forbli oférandrat 10 ug/l for summan av PCE och TCE.
Livsmedelsverket anger att det ar praxis vid bedémningar av gransvérden i EU:s
dricksvattenkriterier att anvanda riskbedémningar fran WHO (SLV remissvar, Dnr
2020/01538, 2020-05-29).

BEDOMNINGAR AV DE OLIKA REFERENSVARDENA

Inhamtade synpunkter fran toxikologiskt sakkunniga visar att det inte finns en
samstammig syn pa de reviderade toxikologiska referensvardena.

En utredning som utfordes av Golder Associates ar 2012 inom ramarna for ett uppdrag i
Osby kommun (Golder, 2012) resulterade i slutsatsen att WHO:s vérden ar tillrackligt
konservativa och darmed att Naturvardsverkets riktvarden &r korrekta att tillampa. En
utredning utfordes aven av IMM ar 2014. IMM gjorde daremot bedémningen att
USEPA:s varden bor ligga till grund for de svenska riktvardena och att WHO:s varden
ar mindre tillampliga. Detta eftersom IMM anser att en riskniva pa 10 bor anvandas
for allmanheten. Som har namnts ovan sa pagar en diskussion mellan svenska
myndigheter och expertinstitut om en svensk samsyn pa cancerrisknivaer.

2018 skickade Naturvardsverket en enkat till de lander som ingar i det europeiska
myndighetsnatverket for fororenade omraden, Common Forum. | enkaten stalldes bland
annat fragan om landerna utvarderat USEPA:s data och om de i sa fall beslutat att
tillampa dem eller inte. Inte alla lander svarade pa enkaten, och entydiga svar om att
USEPA:s nya data tillampats erholls endast fran Italien och Belgien (Vallonien och
Flandern).

Ett forslag om att inte &ndra de toxikologiska referensvérdena, med stdd i det underlag
som redovisas har, skickades pa remiss till svenska myndigheter varen 2020.
Remissvaren visade att ingen av myndigheterna sjalva gjort en beddmning av USEPA:s
referensvarde, med undantag for IMM, i den utredning at Naturvardsverket som
genomfordes 2014. IMM anser fortfarande att USEPA:s referensvarde har hdgre
kvalitet an WHO:s, men kommenterar inte det referensvarde som presenterats av
ECHA. Remissinstanserna efterfragade aven en tydligare genomgang av de olika
referensvardenas styrkor och svagheter, samt en utredning av vilka samhéllsekonomiska
konsekvenser ett sankt riktvarde skulle medféra. Kemikalieinspektionen anser att
Naturvardsverket infor ett slutligt stallningstagande bor underbygga sitt beslutsunderlag
med en uppskattning av vad tillampningen av olika riktvarden enligt respektive
riskbedémningsmodell leder till i form av antal cancerfall samt vilka
samhallsekonomiska konsekvenser tillampningen av olika varden medfor. Vidare skulle
en bedomning av hur manga som beréaknas exponeras vid halter 6ver respektive
riktvarden kunna ge vardefull information. En sadan utokad bedémning &r komplicerad
och ar dessutom kopplad till stora osékerheter. Det skulle vara svart och resurskravande
att estimera hur manga manniskor som eventuellt skulle kunna bli exponerade vid olika
markomraden. Skillnader i reell risk vid olika riktvarden baserade pa de olika
referensvardena skulle bli sma och svara att estimera. Om exponering éver riktvarden
foreligger, sa skulle den variera med meteorologoiska, geografiska, geologiska,
byggnadstekniska, mm parametrar, vilket ytterligare skapar fragetecken kring vardet av
en sadan utokad bedémning.
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Naturvardsverkets uppfattning &r att det dessutom &r svart att bedoma hur jamforbara
olika referensvérden ar, eftersom olika studier, olika parametrar och olika
berékningssatt anvands. Dessutom kan vérdena vara berdknade for olika syften.

KONSEKVENSER

Det finns ingen konsensus kring vilka referensvarden som ar bést och tillforlitligast att
anvanda for berdkning av riktvarden. Dessutom ar den nuvarande svenska nivan vid
riskbeddmning av férorenade omraden dven i dagslaget en lagriskniva, vilket medfor att
skillander i reell risk vid anvandandet av ett annat referensvéarde skulle vara mycket
svara att estimera. En revidering av Naturvardsverkets generella riktvarden for jord
enligt USEPA:s reviderade toxikologiska referensvarden skulle medfora en halvering av
riktvardet for kanslig markanvéandning (KM) fér TCE. Det generella riktvardet for
mindre kéanslig markanvandning (MKM) péaverkas inte. Inget av de generella
riktvardena for mark for PCE skulle paverkas av en andring.

Riktvardet for jord skulle alltsa paverkas i begransad utstrackning (Tabell 2), men méts
koncentrationen i inomhusluft blir det nya jamférvérdet Riskinn for TCE cirka 1/10 av
nuvarande jamforvarde. FOr PCE blir det reviderade jamforvérdet Rfc 1/5 av nuvarande
varde. Sa laga jamforvarden kan leda till att matning av representativa halter, och
utredning av ursprunget till forekomst i inomhusluft, blir svart. Detta galler i synnerhet i
inomhusluft i aldre befintliga byggnader, eftersom dessa dmnen kan férekomma i
byggmaterial.

SLUTSATSER
Naturvardsverket gor bedomningen att det inte finns nagot stod for att lagre
toxikologiska referensvarden, skulle medfora nagon halsomassig vinst.

Ingen annan myndighet i Sverige har beslutat om ett grans- eller riktvarde fér dessa
amnen i inomhusluft vid livstids exponering for kansliga grupper i bostadsmiljé. Den
referenskoncentration Naturvardsverket valjer kan darmed fa ett relativt stort genomslag
i tillampningar de inte ar direkt avsedda for.

Naturvardsverkets slutsats ar att de referensvarden som anvands i modellen idag
skyddar ménniskors halsa och miljon i tillrackligt stor utstrackning. Skalet till detta
stallningstagande é&r att det inte finns nagot som visar att lagre toxikologiska
referensvarden enligt USEPA referensvardena ar mer tillforlitliga &n nuvarande varden.
Det finns inte heller nagot underlag som visar att sankta toxikologiska referensvarden
skulle innebéra nagra positiva halsoeffekter.

Det finns &ven alltid mojlighet att &ndra denna bedomning om underlag framkommer
som féranleder en sadan andring.
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