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Samarbejde mellem Miljgstyrelsen og DTU
Fadevareinstituttet

Ydelsesaftalen for Toksikologi og Risikovurdering

Indsatsomrade: Kemisk Produktsikkerhed
Ca. 17 mio. kr. arligt
50% forskning — 50% radgivning

« REACH & CLP » Relevans for MST
 Biocider » Fokus pa ED,
 Pesticider reproduktionstoksikologi,

Mikrobiologiske in vitro metoder, QSAR,

bekampelsesmidler UL
Kemi i produkter

Kvalitetskriterier

Testmetoder

QSAR

Anden toksikologisk
radgivning



Eksempel 1: 2-ariges samlede udsaettelse for kemiske stoffer

Projekt udbudt af Miljgstyrelsen i 2008

Formal:

» At estimere 2-ariges totale eksponering for hormonforstyrrende stoffer og i
mindre grad allergifremkaldende stoffer - herunder at anvende dosis-
addition til at beregne den samlede risiko.

Undersoagte stoffer:

Stoffer med effekter i dyrefors@g og hvor der er forventet eksponering
Anti-androgene

Ftalater (DIBP, DEHP, DINP, DBP, BBP)

Pesticider (Prochloraz, Tebuconazole, Linuron, Vinclozolin, Procymidone)
PCB’er

Dioxiner og dioxin-lignende PCB’er

DDT

@strogenlignende
Parabener (Propyl-, Butyl-)
Bisphenol A
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Ftalater i undersggelsen

- DIBP (legetgj, viskelader, letvaeqgtstraesko)

- DBP (lynlasvedhang i jakke, letvaeqgtstraesko)

- BBP (legtgj)

- DEHP (legetgj, viskelaeder, badematte, jakke/luffer)
- DINP (legetgaj, viskelaeder, pusleunderlag/puder)

- Desuden eksponering fra fedevarer og indeklima (stov)

Total RCR for antiandrogene stoffer (uden letvaegtstraesko og legetgj):
- Sommer: 3.73-9.19
- Vinter: 3.89-9.96

Risiko identificeret for samlet udsaettelse af antiandrogene stoffer




Opfolgende vurdering fra DTU

”Den kumulative risikovurdering viser saledes, at bidraget fra
forbrugerprodukter kan medfare en risiko for udvikling af anti-
androgene effekter blandt eksponerede individer, hvor
baggrundseksponeringen alene ikke giver anledning til en aget risiko.”

DTU Food
National Food Institute

Background data and cumulative risk assessment of phthalates

Julie Boberg, Sofie Christiansen, Elsa Nielsen and Ulla Hass.
Division of Toxicology and Risk Assessment, National Food Institute, Technical University of Denmark.

November 2010.




Risikohandtering

Informationskampagne

TUMLINGENS
KEMISKE COCKTAIL



Risikohandtering

EU forbud mod fire ftalater
« 2011: Indsendelse af forslag til EU forbud
« 2014: Forslag afvises af ECHAs risikovurderingskomité

« 2016: ECHA og DK indsender forslag igen — med ny data fra
biomonitering

« 2017: ECHAs risikovurderingskomité og Socigskonomiske Komité
bakker op om forbud

« 2018: Kommissionen vedtager

forbud efter afstemning EU forbyder for forste gang

skadelig kemi pa grund af
. 2020: Forbud trader i kraft cocktaileffekter

En dansk undersggelse af kemi i toarige bgrns hverdag ferer nu
til, at alle EU's borgere fremover kan slippe for fire

- - hormonforstyrrende, blgdggrende stoffer. Det er fgrste gang i
DTU har leveret fag“ge bldrag historien, at EU forbyder skadelig kemi pa grund af
under store dele af processen cocktaileffekter.
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Eksempel 2: Graensevardier for PFAS

EFSA udgiver i 2018 en forelgbig sundhedsvurdering af stofferne PFOS
og PFOA:

TDI saenkes med en faktor 80 for PFOS og faktor 1700 for PFOA
Dette vil medfoere drikkevandskriterier pa hhv. 6 og 3 ng/L

EFSA angiver, at de vil arbejde videre og udgive en endelig vurdering
inden for kort tid

MST anmoder DTU om at National Food Institute
Vurdere behov for

revidering af de

eksisterende danske

drikkevandskriterier

i

29 Octoher 2018

The task from Danish EPA

DTU er enig i EFSAs
vurdering

The Danish Environmental Protection Agency has asked DTU Food to review methods and key studies as
well as epidemiological studies used by ECHA and EFSA for their assessments of PFOS and PFOA and, on
this basis, prepare a professional recommendation as to whether there is a need to reassess the TDI
values underlying Danish limit values for soil and drinking water. The recommendation should take

account of the principles underlying the preparation of quality criteria.



Endelig vurdering fra EFSA — TDI reduceres yderligere....
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e o efsa E English Sear

European Food Safety Authority
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Home / Newsroom / PFAS in food: EFSA assesses risks and sefst .

PFAS in food: EFSA assesses risks and sets tolerable intake

Published: 17 September 2020

EFSA has set a new safety threshold for the main perfluoroalkyl substances, or PFAS, that accumulate in the body. The
threshold — a group tolerable weekly intake (TWI) of 4.4 nanograms per kilogram of body weight per week — is part of a
scientific opinion on the risks to human health arising from the presence of these substances in food.

& 10




Fra dyrestudier til befolkningsundersggelser

Normalt fastsaettes kvalitetskriterier pa baggrund af resultater fra
studier i forsggsdyr = kontrollerede omgivelser med fa variable

Tolerable daglige indtag fra EFSA er fastsat pa baggrund af
befolkningsundersggelser = ikke kontrollerede omgivelser med mange
variable

De samme effekter (bl.a. immunotoksicitet) ses pa tveers af
befolkningsundersggelser fra forskellige omrader.

De samme effekter ses ogsa i forsggsdyr — dog ved hgjere doser.

Dette passer med vores forstaelse af, at mennesket er langsom til at
udskille PFOS, PFOA, PFHxS og PFNA.

Miljostyrelsen har efter faglig radgivning fra DTU Fodevareinstituttet
anvendt EFSAs vurdering til at fastsatte nye lave kvalitetskriterier for
de 4 PFAS stoffer.



Risikohandtering

Ved forelgbig vurdering:

Brev til kommuner med oplysning om nye midlertidige kriterier for PFOS
(0,006 ug/l) og PFOA (0,003 ug/l), og hvor kommunerne opfordres til i deres
tilsyn med drikkevandet at tage udgangspunkt i de forelgbige

drikkevandskvalitetskriterier.

Ved endelig vurdering:

Nyt sumkriterie for 4 PFAS (2 ng/l) er under kvantificeringsgraensen for de
analysemetoder, der blev brugt af vandforsyningerne i DK.

Nyt brev til Kommunerne og
implementering af bedre analysemetoder.

Der indfgres med drikkevands-
bekendtgorelsen af 26. november 2021
en kravveerdi pa 2 ng/l for 4 PFAS

(PFOA, PFOS, PFNA & PFHXxS)

Skaerpede krav til PFAS-
stoffer i drikkevand

08-06-2021

Vand i hverdagen Kemikalier

Miljostyrelsen sanker graensevardien for PFAS-stoffer i
drikkevand efter anbefaling fra Det Europzeiske
Fodevareagentur

Drikkevand ma fremover ikke indeholde mere end maksimalt to nanogram
per liter for summen af PFAS-stofferne PFOA, PFOS, PFNA og PFHxS.

Det fremgar af et brev til alle landets kommuner, som Miljgstyrelsen
sender i dag d. 8. juni. Det fremgar her, at graensevaerdien — i fagtermer
kaldet drikkevandskvalitetskritieriet - for summen af de fire PFAS-stoffer
fremover er to nanogram per liter.
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