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Allmant

Denna riskbeddmning av PFOS &r utford i enlighet med de principer for
riskbedomning som &verenskommits inom EU (EU Technical Guidance
Document, TGD, 1996 och 2002").

Toxicitetsdata finns tillgdngliga for PFOS i huvudsak frén 3M’s egna
studier. Data pd ménniskors exponering for PFOS &r mycket bristfalliga.
Dessa representeras i denna riskbedomning i form av halter av PFOS i
blod och plasma som ett matt pa exponeringen. Fordelen med detta ar att
det kan tinkas aterspegla totalexponeringen for PFOS dé det &dven kan
bildas i kroppen genom omvandling av dess relaterade dmnen. Aven data
pa utsldpp av PFOS till miljon ar otillrackliga och far da kompletteras
med monitoringdata.

Miljo

Tillférsel och férdelning av PFOS i miljon

Utslappskaillor

Det finns idag begrinsad information om kéllorna till utslipp och
spridning av PFOS till miljon. Utsldppen &r dock ett resultat av
antropogen tillverkning och anvidndning da PFOS inte dr ett naturligt
forekommande dmne. Utslapp av PFOS och dess relaterade &mnen antas
kunna ske under hela deras livscykel. De kan sldppas ut frén
produktionsanldggningar vid produktion, vid sammanséttningen av en
kommersiell produkt, under distribution av produkter, vid anvéndning av
produkter av konsumenter eller inom industrin samt fran deponier efter
produkternas anvindning’.

For PFOS anvindningsomraden se kapitel 2.

Tillverkningsprocesser har visat sig vara en betydande utsldappskélla for
PFOS till den omgivande miljon. Under dessa processer sliapps PFOS och
PFOS-relaterade dmnen ut till atmosfiren och med avloppsvattnet. En
nyligen publicerad studie har visat extremt hdga halter av PFOS i
skogsmdss som fangats i ett naturreservat i direkt anslutning till 3M’s
produktionsanldggning for perfluoralkylater i Antwerpen i Belgien.
Halterna &r betydligt ldgre i mdss fingade tre kilometer ifradn
produktionsanldggningen men fortfarande vildigt hoga®.

Négra produktionsanldggningar fér PFOS finns dock inte i Sverige. Inom

Europa finns moéjligen sex foretag som tillverkar/sdljer PFOS-relaterade
dgmnen. Den storsta producenten av perfluorerade substanser, 3M, med
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anldggningar i USA och Belgien har beslutat att fasa ut tillverkningen av
PFOS och dess relaterade &mnen vilket kommer att medfora att utslippen
dirifran kommer att reduceras kraftigt. Det ar svart att sidga vilken
relevans utsldppen fran produktionsanldggningar har for Sveriges del,
beroende pa den daliga kunskapen om dessa &mnens spridning.

Utslapp av PFOS- och PFOS-relaterade substanser till miljon ifran dess
kallor tycks till stor del ske via reningsverk och deponier, dir halter i
utgdende vatten och lakvatten har visat sig vara forhdjda jamfort med
bakgrundsvirden. Detta har rapporterats i Sverige i en rapport frin ITM,
Institutet for tillimpad miljoforskning, pa uppdrag av Naturvardsverket”.
Aven utanfor ett brandovningsomrdde i Rosersberg vid Mélaren har
forhojda halter av PFOS hittats. I en studie av ITM, Institutet for
Tillimpad Miljoforskning och IFP, Institutet for Fiber och
Polymerteknologi, har i ett antal undersokta reningsverk i vistra Gotaland
en hogre halt av PFOS uppmitts i utgdende vatten jamfort med
inkommande vatten®. Detta kan tyda pa att en bildning av PFOS fran
andra perfluoralkylater skett i reningsverket.

Problematiken med PFOS ér att det kan bildas genom nedbrytning av en
rad dmnen. Dessa inkluderar prekursorer sdésom POSF vilken anvénds
som intermedidr i tillverkningsprocessen samt PFOS-relaterade dmnen.
Till vilken grad PFOS bildas ifran dess relaterade d&mnen finns det idag
vildigt lite kunskap om”. Det &r déarfor mycket svért att uppskatta
méngden av PFOS som tillférs miljon.

Spridning av PFOS i miljon
Det &r idag inte kdnt hur PFOS och dess relaterade &mnen sprids i
miljon®. Troliga mekanismer genom vilka PFOS kan tinkas spridas ér:

e Transport via ytvatten

e Spridning via luft (for flyktiga PFOS-relaterade dmnen)
e Adsorption till partiklar i ytvatten, sediment eller luft

e Upptag i biota

PFOS har pavisats i prover i biota frdn hela den norra hemisfiren sasom
Sverige, Nederldnderna, USA, Japan och Arktis. Det visar pa att dessa
dgmnen har egenskaper for langvdga spridning och kan utéva paverkan
langt ifran deras utslédppskallor. Hur detta sker dr dnnu inte ként. Med
anledning av PFOS laga flyktighet och luft-vatten-férdelning ar det
osannolikt att det sker ndgon langviga transport i gasform av detta dmne’.
En mojlighet for global spridning av dessa d&mnen é&r via flyktiga PFOS-
relaterade &mnen som sedan kan bryts ned till PFOS®. Exempel pa dessa
ar fluorsulfonamidalkoholer som har visat sig kunnas brytas ned till



PFOS. Dessa uppvisar en flyktighet som mojliggér transport till
atmosfiren’. Vil i atmosfiren skulle dessa dmnen kunna binda till
partiklar och spridas med dessa. Genom partiklarnas nedfall eller via regn
skulle de sedan kunna transporteras tillbaks till marken’.

Intressant att notera ar att vid provtagningar i arktis har i de flesta
fiskarter som testats hogre halter av FOSA &n PFOS hittats. FOSA ar en
prekursor till PFOS. Forhéllandet 4r dock det omvénda i ddggdjur vilken
kan tyda pé att fiskdtande diaggdjur har battre forméga att metabolisera
FOSA till PFOS'".

Distribution

D& PFOS ar bade mycket vattenavstotande (hydrofob) och mycket
fettavstdtande (lipofob) &r det inte praktiskt mdjligt att pa ett meningsfullt
sitt bestimma dess fordelningskoefficient mellan oktanol och vatten
(Kow). Detta medfor att de spridningsmodeller som baseras pd Koy
(QSARs) for att forutspa var i miljon PFOS kommer att ansamlas inte gar
att applicera.

PFOS ansamlas troligen till storsta del i vatten, sediment och biota. Detta
grundas pé att PFOS nédr den befinner sig i vatten inte kommer att
avdunsta. Daremot sa kan den bioackumuleras vilket gor att det kommer
att ansamlas i levande organismer. Det kommer dven att binda till jord,
slam och sediment, till vilka PFOS i en studie visat sig binda mycket
starkt. Mekanismen tros vara via kemisorbtion dér en kemisk bindning
bildas till partikeln PFOS binder till .

Nedbrytning

PFOS har visat sig vara extremt stabilt i miljon. Inga studier har visat pa
nagon kemisk eller biologisk nedbrytning 6verhuvudtaget under normala
miljoméssiga betingelser”.

Hydrolys av PFOS kaliumsalt har testats vid pH-virden mellan 1,5 och
11 1 49 dagar vid temperaturen 50°C. Ingen nedbrytning kunde pévisas
och baserat pd dessa resultat beriknades halveringstiden vid 25°C till >
41 ar.

I forsok med direkt och indirekt fotolys av PFOS kaliumsalt i vatten
kunde ingen nedbrytning pévisas. Baserat pa dessa resultat bedomdes
PFOS halveringstid till > 3,7 ar vid 25°C.

I forsdok med biologisk nedbrytning har PFOS (kaliumsalt) visat sig vara
stabil i bade aerob och anaerob milj6. En rad olika studier med olika
mikroorganismer och férhéllanden kunde inte visa pa nagon nedbrytning.



Den enda mekanism som PFOS har visat sig kunna brytas ned genom é&r
forbranning vid hdga temperaturer.

Bioackumulerbarhet

PFOS har i experimentella studier uppvisat formagan att bioackumuleras
i levande organismer. Det faktum att PFOS har pafunnits i mycket
forhojda halter i toppkonsumenter som rovfaglar, sdlar och isbjornar,
jamfort med i de djur som utger deras foda, visar att PFOS é&ven
biomagnifieras.

I ”Bluegill Sunfish” har en biokoncentrationsfaktor (BCF) beréknats till
2796 vid en koncentration av PFOS pa 86 pg/l>. Denna ir baserad pa
kvoten av upptags- och eliminationshastigheten da inget “steady-state”
hade uppnétts vid provtagningen efter 56 dagar. En BCF pa ca 2900
respektive 3100 har uppmitts i lever och blod i regnbage'?.

I en studie som gjorts pa forekomsten av perfluorerade dmnen i arktiska
djur aterfanns PFOS i levern pé de flesta undersokta djurarter. Hogst halt
aterfanns i isbjornslevrar och da till en halt av 3,1 pg/g (1,7 - > 4,0 pug/g,
n = 7). Denna koncentration av PFOS i levern Overstiger halten av alla
enskilda kénda organiska miljogifter sdisom PCB och klordan i fettvdvnad
hos isbjorn'®.

Motségelser existerar rorande en korrelation mellan alder och halter av
PFOS. Ingen 6kad halt med 6kad alder har pavisats i sdlar provtagna i
Bottenviken samt i mink och marina diggdjur i USA". I en nyligen
publicerad studie pd& skogsmoss som fangats utanfor 3M’s
produktionsanldggning i Antwerpen har dock en aldersrelaterad dkning
av PFOS-halten observerats”.

Halter av PFOS i Sveriges och andra landers milj6
Halter av PFOS i Sverige

Ett fatal studier har gjorts som kan ge en bild av halterna av PFOS i den
svenska miljon.

I den nyligen avslutade screeningstudie’ som gjorts av Institutet for
Tillampad Milj6forskning, ITM, pa uppdrag av naturvardsverket har
halter av PFOS och PFOA mitts:

o I fisk lings den svenska kusten i recipienter till urbana miljder, i
svenska insj0ar, samt i referensplatser



I slam fran reningsverk

Vid deponier

I sillgrissledgg fran Naturhistoriska Riksmuseets provbank
Vid olika platser i Mélaren och Stockholms skirgérd

Resultatet visade pa en métbar halt av PFOS i muskel i abborre, tinglake
och flundra vid samtliga provplatser. Generellt sett 1&g halterna i fisk vid
dessa provplatser mellan ca 3 — 9 ng/g och vid referensplatserna ca 1
ng/g. De hogsta uppmaitta halterna i fisk uppticktes i abborre fingad 2001
vid slussen i Stockholms innerstad (41 ng/g, n = 10) samt vid
Hammarsjon utanfor Kristianstad (36 ng/g, n = 10). Métningar pa abborre
fran Stockholm mot Stockholms skiirgird i Ostersjon ar 2000 visar pa en
avtagande halt av PFOS med okande avstand fran Stockholm (29 ng/g
vid Slussen respektive 1,2 ng/g vid Bjorkskér). Prov tagna i abborre vid
fem olika provplatser i Mélaren ar 2002 visade péa en forhdjd niva (20 -
33 ng/g, n = 10/plats) vid samtliga platser. Detta monster tyder inte pa att
en punktkilla kan forklara dessa resultat.

Prover som tagits i utgdende vatten ifrdn reningsverk i Bromma och
Henriksdal i Stockholm har visat halter av PFOS pa upp till 20 ng/l. 1
slam fran dessa reningsverk kunde PFOS mitas i en halt mellan 8 — 33
ng/g torrvikt. Prover péd lakvatten ifrdn tvd deponier, Hogbytorp
respektive Soderhall, har visat halter av PFOS mellan 38 — 152 ng/I.

Vid ett test pa dricksvattnet gjort vid ITM kunde det konstateras att halten
av PFOS lag under detektionsgransen (< 0,5 ng/l).

Vid undersdkning av utsldpp av PFOS fran en punktkilla, sldckskum
ifrdn ett brandovningsomrade i Rosersberg, kunde en kraftigt forhdjd halt
av dessa noteras i omradet. En gradient av PFOS pa 2200 — 200 ng/I
kunde uppmidtas i vatmark och ut i viken.

Dessa resultat sammanfattas i tabell 1.



Tabell 1. Hogsta uppmatta halter av PFOSi olika matriser i den svenska

akvatiska miljon. Data & tagna ur rapporten ”Screening av
perfluorerade amnen” fran Milj6over vakningsenheten,
Naturvérdsverket”.

Plats och ar PFOS Matris
Stockholm, Slussen, 2001 41 ng/g Abborre, muskel
Stora Karlsd, 1998 1,26 ug/g Sillgrissledgg
Deponi vid Hogbytorp, 2002 38 — 152 ng/l Lakvatten
Stockholm, Bromma och Utgéende vatten

n.a. - 20 ng/l

Henriksdal, 2001

frin reningsverk

Stockholm, Henriksdal, 2001

8-33 ng/g torrvikt

Slam, ménatligt,

Integrerat

Mailaren, Rosersberg, 2001,

2002 2200 — 200 ng/l

Ytvatten

Uppmiétta halter av PFOS i Sillgrissleéigg 1 prover frdn Naturhistoriska
Riksmuseets provbank visar en trend med stadigt 6kande halter under
aren 1968 till 2003 fran 17 ng/g till 623 ng/g (bild 1).
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Bild 1. Uppmatta halter av PFOS i sillgrissledgg som provtagits vid
Stora Karlsd mellan aren 1968 — 2003. Bilden &r tagen ur rapporten
" Screening av perfluorerade amnen” skriven av
milj66vervakningsenheten, Naturvardsverket®.



I en studie har halten av PFOS och PFOA miitts i grésil, vikare och lax i
Bottenviken utanfér Finland". Dir kunde en forhojd halt av PFOS i
sdlarna detekteras. Hogst halt uppmaéttes i hanliga vikare dar PFOS
forekom i lever i en medelhalt av 490 ng/g (130-1100 ng/g, n = 10). Inget
samband mellan alder och PFOS-halt kunde pavisas. PFOS kunde inte
detekteras i lever i lax (< 8 ng/g).

Halter av PFOS i 6vriga liinders miljo

I en nyligen utford screeningstudie pa uppdrag av Nordiska Ministerradet
har halter av atta olika perfluorerade substanser, bland annat PFOS, i den
Nordiska miljon undersokts'®. Resultatet visade att PFOS kunde hittas i
ndra nog samtliga prover tagna i biota och abiota. Hogst halter hittades i
slam fran avloppsreningsverk vilket visar pa att PFOS sprids till miljon
via dessa. Hogst halter i biota aterfanns i djur i hdgre trofinivéer (sél,
gidda) jamfort med exempelvis abborre som utgor en lagre trofiniva.

Halter av PFOS 1 biota finns ocksa tillgdngliga fran bland annat ”Global
Biosphere Monitoring program” diar mer &n 1200 prover fran Arktis,
Nordamerika, Europa och Asien har analyserats®’. Resultatet visar att
PFOS forekommer i hdga halter i fiskdtande djur (delfin, sél). De hogsta
halterna aterfinns i toppredatorer (havsorn, isbjorn, mink) i naringskedjor
dér fisk ingar.

De hogsta halterna av PFOS som uppmitts i ndgot djurslag har hittats i
skogsmdss i ett naturomréade i anslutning till 3M’s produktionsanldggning
for perfluoralkyler i Antwerpen i Belgien. Dar har halter mellan 470 —
178 550 ng/g lever detekterats och med ett medelvarde av 26000 + 43000
ng/g lever”.

Ekotoxicitet

Data pa PFOAs toxicitet mot organismer i miljon finns ifrdn fraimst 3M’s
egna tester, vilka redovisas i 3M riskbedomning®, och data 4r tagna ifran
dessa om inte annat anges. Dessa ticker organismer i den akvatiska
miljon och till viss del i den terrestra miljon.

Akvatisk miljo

I fisk har PFOS uppvisat maéttlig akuttoxicitet. Lagst LCs, (96h) har
uppmitts i “Fathead Minnow” (Pimephales promelas) och bestimts till
4,7 mg/l. For langtidsexponering (42d) sa har lagst NOEC (mortalitet) i
fisk uppmiitts i Pimephales promelas och faststallts till 0,3 mg/1.



Lagst LCsy (96h) for PFOS akuttoxicitet som bestdmts for akvatiska
evertebrater dr 3,6 mg/l for rdkan Mysidopsis bahia. Liagst NOEC for
langtidsexponering (35d) i akvatiska evertebrater har &ven uppmatts i
Mysidopsis bahia, 0,25 mg/l (3M).

Den for PFOS kinsligaste testade akvatiska vixtarten &r en gronalg
(Pseudokirchnerilla subcapitata). Lagst ECs, (celltathet) for akuttoxicitet
i en 96-timmarsstudie har faststillts till 48,2 mg/l. NOEC (celltéthet) i
denna studie uppmittes till 5,3 mg/1".

PFOS har visat lag toxicitet gentemot mikroorganismer. I studier pa
aktivt slam var ECs, (respirationsinhibition) for PFOS hogre dn den
hogsta testade koncentrationen som var 905 mg/l (nominella data).

En studie har gjorts pa PFOS akuttoxicitet gentemot amfibier. Dér har ett
LOEC-virde pa 7,97 mg/l faststillts for tillvixtinhibering av embryon for
den Afrikanska klogrodan, Xenopus Laevis.

Inga data finns for PFOS toxicitet gentemot sedimentlevande organismer.

Terrester miljo

I gnagare (ratta) har LDs, for akut toxicitet (14d) for PFOS via foda
bestamts till 251 mg/kg. NOEL for toxicitet vid upprepat fodointag av
PFOS har 1 ratta uppmidtts till 0,5 mg/kg foda (hanar) baserat pa effekter
pa lever.

Akut toxicitet for PFOS via oralt upptag har studerats i figlar. Det l4gsta
LCsp-virdet har 1 ett 5-dagars forsok observerats i vaktel (Colinus
virginianus) och bestimdes till 220 mg/kg foda. 21-veckors
reproduktionstoxicitetstester har utforts péd grésand och vaktel enligt
samma testprotokoll™ *'. LOAEL for dessa studier ir 10 mg/kg, den
lagsta dosen, baserat pa minskad dverlevnad i avkomman hos vaktel

Liga doser av PFOS har visat sig vara toxiska for honungsbin (Apis
millifera). Dar har NOEL f6r akut oral- och kontakttoxicitet bestamts till
0,21 pg/bi respektive 1,93 pg/bi.

Akut toxicitet (LCsg 5 dagar) for PFOS mot daggmaskar har bestéamts till
398 mg/kg (3M, 2003)

Toxicitet for PFOS mot sju olika véxter har bestdmts i ett 21-dagarstest
enligt OECD-protokoll 208. Den generellt kénsligaste effekten var
minskad skottvikt dar ECs var inom spannet 20 — 330 mg/kg for de olika
vixtarterna. Motsvarande spann for NOEC var < 3,91 — 62,5 mg/kg™.
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Riskkaraktarisering

Det ar idag mycket svart att utifrin de begridnsade uppgifterna om
anvindning och utsldpp av PFOS-relaterade dmnen kunna uppskatta
koncentrationerna av PFOS 1 olika delar av den svenska miljon. I denna
riskkaraktérisering kommer darfor monitoringdata istillet att anvéndas.

Sotvattensmiljo

Riskbeddmningen for PFOS i den svenska sotvattensmiljon baseras pa
lokala (PECiokar;) samt regionala (PECegionait) métdata for PFOS 1 Mélaren.
Lokala maétdata representeras hir 1 form av resultat frén
vattenprovtagningar ifran Rosersbergsviken 1 anslutning till ett
brandévningsomrade, samt fran haltméitningar i abborrmuskel utanfor ett
avloppsreningsverk i Bromma. Regionala métdata representeras i form av
PFOS-halter i abborrmuskel frén fem provplatser i mélaren.

PEC/PNEC

Data for PFOS toxicitet finns tillgingliga for tre trofinivéer i
sOtvattensmiljo: alger, kriftdjur och fisk. Vid langtidsexponering har
lagst NOEC (reproduktion och tillvixt) uppmdtts i rikan Mysidopsis
bahia och var 0,25 mg/l. Da data finns for tre trofinivaer skall enligt TGD
en osékerhetsfaktor pa 10 anvidndas. PNEC for PFOS blir da 25 pg/l.

For att bestimma halterna av PFOS lokalt (PECio,) har tva scenarion
valts. Det ena &r baserat pad uppmitta halter av PFOS 1 ytvatten i
Rosersbergsviken i1 anslutning till det brandovningsomrade som &r
beldget didr. Det andra scenariot &r gjort i anslutning till Brommas
reningsverk baserat pa halterna av PFOS i utgdende avloppsvatten.
Halterna av PFOS regionalt (PEC;cgionair) fds, 1 avsaknad av representativa
uppmétta koncentrationer i vatten, representeras av PFOS-halter matt i
abborrmuskel vid fem olika provplatser 1 Malaren. Genom en
experimentellt framtagen biokoncentrationsfaktor (BCF) samt en
biomagnifikationsfaktor (BMF) fran TGD, uppskattas halterna av PFOS i
vattnet utifrdn muskelhalterna.

I det forsta scenariot i Rosersbergsviken kunde en tydlig gradient av
PFOS pavisas frdn vatmarken i évningsomréadet i Rosersberg och ut i
Rosersbergsviken. Halterna varierade fran 2,2 pg/l i vatmarken till 0,2
ug/l i viken och bada dessa halter anvinds som PEC,y,-vdrden i detta
scenario for att f4 en tickande beddmning av risken. PEC/PNEC for
halterna 2,2 pg/l och 0,2 pg/l blir 0,088 respektive 8,0 * 107

I det andra lokala scenariot har PFOS i utgéende avloppsvatten uppmétts
i halter upp till 20 ng/l. Detta viarde anvdnds i detta scenario da

11



medelvirde saknas. For att inkludera utspddningen av avloppsvattnet vid
denna plats delas detta virde att med en faktor 10 och ger dé ett PEC,qya-
virde pa 2 ng/l. Detta resulterar i ett PEC,q/ PNEC pé 8,0 * 1075,

I det regionala scenariot har halter av PFOS i abborrmuskel varierat
mellan 20-33 ng/g. D4 medelvirde saknas anvinds det hogsta vardet pa
33 ng/g. BCF for PFOS for “dtbara” delar i fisk (muskel, skinn, skelett)
har experimentell bestamts till 1194 (3M, 2003) och kan anvéndas for att
teoretiskt uppskatta halten av PFOS i vatten utifrdn de uppmatta halterna
i abborrmuskel. Det saknas data for BMF for kedjan fiskfoda — fisk sa
ett schablonvérde pa 2 hamtat frin TGD baserat pA PFOS BCF-virde
anvinds darfor. Extrapoleringen aborrmuskel — vattenkoncentration
resulterar i en teoretisk vattenkoncentration pa 13,8 ng/l i mdlaren.
Trovérdigheten i detta virde styrks av att detta vdrde ar ca 15 ganger
lagre 4n 1 Rosersbergsviken, vilken antas vara realistiskt. Da detta
anvinds som PECcgionait blir PECiegiona/ PNEC 8,5%* 107

Toxicitet via niringskedjan

PFOS forméga att forgifta predatorer via dess anrikning i niringskedjan
har utvérderats for den svenska sotvattensmiljon. En predators foda,
PEC,:a, skall enligt TGD hérroras till 50 % ifran lokal foda och till 50 %
ifrén regional foda vid denna typ av bedomning i stvattensmiljo:

PECoral = 075 * (PEClokall + PECregionalt) * BCF * BMF

Halter i fiskmuskel kan extrapoleras till halter i helkropp via en faktor
2,34. Denna baseras pa kvoten av BCF for helkropp (2796) samt BCF {or
muskel, skinn och skelett (1194).

Den lédgsta icke-effektkoncentrationen, NOEC, i foda som har bestdmts
experimentellt 1 daggdjur dr 0,5 mg/kg i en kronisk (2 ar) toxicitetsstudie
i ratta dir leverhypertrofi kunde observeras vid ndstkommande hogre dos
(3M). Enligt TGD skall en osdkerhetsfaktor pd 30 anvindas vid
anvindning av data frdn kroniska studier vilket da resulterar i ett
PNEC,,-virde pa 16,7 pg/kg (3M, 2003). For faglar finns data fran
reproduktionstoxicitetsstudier dir ett 21-veckors toxicitetstest pa vaktel
resulterade i ett LOEC-virde pa 10 mg/kg’'. Da denna dos representerade
den lagsta dosen i studien skall den enligt TGD divideras med en faktor
tva for att erhélla ett teoretiskt NOEC. Vid denna typ av studie skall
enligt TGD en osédkerhetsfaktor pd 30 anvéndas vilket resulterar i ett
PNEC,-virde pa 167 pg/kg. Det lagsta PNEC,y,-vérdet, 16,7 pg/kg,
fran kroniska studier pé ratta kommer att anvéndas i berdkningarna.
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For bedomningen av PFOS toxicitet i niringskedjan har tvd scenarion
valts. Det fOrsta &r baserat pd halter lokalt av PFOS i ytvatten i
Rosersbergsviken samt pa halter regionalt av PFOS i abborrmuskel i
Mailaren. Det andra dr baserat pa halten lokalt av PFOS i utgéende
avloppsvatten frdn Bromma reningsverk samt pa halter regionalt av
PFOS i abborrmuskel i Milaren.

I det forsta scenariot anvénds halterna 2,2 png/l samt 0,2 pg/l av PFOS i
ytvatten frdn Rosersberg som PEC,g,. Med den BCF pa 2796 for
helkropp av fisk som anvénts ovan samt den BMF pé 2 fran TGD erhélls
lokala PFOS-halter i fisk pad 12,3 mg/kg respektive 1,12 mg/kg. Den
hogsta uppmaitta halten av PFOS i abborrmuskel i Mélaren, 33 ng/g, kan
med faktorn 2,34 Gverforas till en halt i helkropp pa 77,3 pg/kg och
representerar da den regionala delen av en predators foda.

Sammantaget kommer dessa halter att resultera i PEC,,-virden pd 6,15
mg/kg respektive 0,60 mg/kg baserat pd den hogsta respektive ldgsta
PFOS-halten i Rosersbergsviken samt halten av PFOS i abborrmuskel i
Mailaren. Da dessa PEC,,-varden jaimfors med PNEC,,, erhélls kvoterna
368 samt 35,9. Da kvoten PEC,./PNEC,,, i detta fall &r hogre &n 1 anses
det forekomma en oacceptabel risk” for skadliga effekter pa fiskitande
djur. Relevansen av de hoga vérdena baserade pa halten av PFOS i
vatmark fran Rosersbergsomrédet dr oklar da forekomsten av organismer
som kan utgdra en foda at predatorer inte dr kénd. Dock bor resultaten
baserade pé de ldgsta halterna av PFOS i Rosersbergsviken betraktas som
allvarliga.

I det andra scenariot kommer PEC, att vara 2 ng/l baserat pa utgédende
avloppsvatten  frin  Bromma  avloppsreningsverk med en
utspadningsfaktor 10 inkluderad. Detta virde anses dock inte realistiskt
med tanke pé att PEC egionaic €xtrapolerat franhalter i abborrmuskel ar 13,8
ng/l. 1 detta scenario kommer dérfor PEC att representeras av enbart det
regionala virdet pa 13,8 ng/l. Denna vattenkoncentration ger tillsammans
med den tidigare anvdnda biokoncentrationsfaktorn 2796 samt
biomagnifikationsfaktorn 2 ett PEC,, pa 77,2 pg/kg. PEC,./PNECoral
blir d& 4,62 for fiskdtande djur. Da kvoten PEC,,,/PNECoral ar hogre dn
1 anses det forekomma en oacceptabel risk for skadliga effekter pa
fiskdtande djur i detta omrade.

: Riskbedomningen har gjorts enligt principerna i Existerande dmnesprogrammet (Council
Regulation (EEC) N0793/93). Dir dr den motsvarande termen "concern". Med oacceptabel risk (=
concern) menas att "Det dr behov av att begrinsa riskerna; riskbegransningsatgérder som redan gjorts
ska beaktas" (Technical Guidance Document, EU kommissionen 2003). Slutsatsen “oacceptabel
risk” betyder inte nédvandigtvis att det idag finns akuta hilso- eller miljoproblem pga av kemikalien,
utan att risken for att sddana problem ska uppsta ar tillrickligt stora for att foranleda preventiva
riskreduktionsatgérder redan nu.
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Slutsats

Bedomningen av PFOS effekter i den svenska sotvattensmiljon ar baserat
pa data ifrdn Malarregionen. Dessa &dr lokala ifrdin Bromma
avloppsreningsverk och Rosersbergsviken samt regionala fran fem
provplatser i Mélaren.

Med avseende pa dessa data dras slutsatsen att det forekommer en
oacceptabel risk for skadliga effekter pa fiskdtande djur baserat pa PFOS
potential for anrikning i néringskedjan. Ingen oacceptabel risk for
skadliga effekter genom direkt exponering av organismer via vatten anses
forekomma.

Marina miljoer

Riskbedomningen for den marina miljén i Sverige baseras pad méitdata
ifrin Ostersjon. D& inga vattenprover finns tillgingliga maste
koncentrationen av PFOS i vatten uppskattas genom extrapolering av
uppmiitta halter i muskel och lever i dstersjofisk. Ostersjon kommer att
behandlas som en helhet da det med avseende pé tillgingliga data inte &r
mojligt att skilja pé lokala och regionala data. Olika scenarion baserade
pa olika uppmatta halter i fisk kommer istdllet att anvéndas.

PEC/PNEC

Data finns tillgédngliga for PFOS toxicitet for tre trofinivéer i
sOtvattensmiljo (alger, musslor och fisk) samt en trofinivd i marin miljo
fran en annan taxonomisk grupp (krdftdjur). NOEC, den ldgsta
effektkoncentrationen, har uppmétts i Mysidopsis bahia och var 0,25
mg/l. Enligt TGD skall en osdkerhetsfaktor pa 100 anvidndas dé data finns
ifran tva sotvattens- eller marina trofinivaer, vilket resulterar i ett PNEC-
vérde for marin milj6 pa 2.5 pg/l.

En grov uppskattning av PFOS vattenkoncentration kan gdras genom
extrapolering av uppmadtta halter i fisk. En BCF pa 1194 tillsammans med
en BMF pa 2 kan anvindas for att rdkna om halter i fiskmuskel till halt i
vatten. Dessa baseras pa experimentella data samt ett schablonvérde i
TGD baserat pa PFOS BCF-virde. P4 samma sitt kan halter i fisklever
raknas om till en koncentration i vatten via en BCF pa 2900 (3M,
opublicerade data) samt via en BMF pé 2 enligt TGD. Koncentrationen
av PFOS har miitts i ett flertal fiskarter i Ostersjon: abborre, gidda, lax
och torsk (se tabell).
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Resultatet visar att vid extrapolering av PFOS-halterna i samtliga
provtagna fiskarter till halter i vatten si varierar kvoten PEC/PNEC
mellan < 5,6%10™ for lax i den Finska Bottenviken till 0,022 for gidda
utanfor Helsingfors. Med avseende pd dessa resultat kan det inte anses
forekomma négon oacceptabel risk for effekter p4 marina organismer
genom direkt exponering via vatten.

Toxicitet via naringskedjan

PFOS formaga att forgifta predatorer via dess anrikning i néaringskedjan
har utvirderats for Ostersjons marina miljé. En predators (exempelvis sél
eller sillgrissla) f6da, PECorar (predator), Skall enligt TGD hérréras till 50 %
ifrdn lokal foda och till 50 % ifrdn regional foda vid denna typ av
beddmning i marin milj6:

PECoral(predator) = 075 * (PECIOkalt + PECregionah) * BCF * BMFI

En toppredators (exempelvis isbjorn eller havsorn) foda skall dock enligt
TGD hirroras till 10 % ifrén lokal foda och till 90 % ifran regional foda:

PECoral (toppredator) — (0;1 * PEClokall + 0;9 * PECregionalt) * BCF * BMFI *
BMF,

Som tidigare ndmnts dr det inte med avseende pa tillgdngliga data mdjligt
att sirskilja lokala och regionala data, si Ostersjon kommer att behandlas
som en helhet regionalt i olika scenarion baserade pd olika uppmaitta
halter i fisk.

Den lagsta icke-effektkoncentrationen, NOEC, i foda som har bestdmts
experimentellt i ddggdjur dr 0,5 mg/kg i en kronisk (2 ar) toxicitetsstudie
i ratta dér leverhypertrofi kunde observeras vid ndstkommande hogre dos
(3M). Enligt TGD skall en osdkerhetsfaktor pa 30 anvéndas vid
anvindning av data frdn kroniska studier vilket da resulterar i ett
PNEC,-virde pa 16,7 pg/kg (3M, 2003). For faglar finns data fran
reproduktionstoxicitetsstudier dir ett 21-veckors toxicitetstest pa vaktel
resulterade i ett LOEC-virde pa 10 mg/kg’'. D4 denna dos representerade
den lagsta dosen i studien skall den enligt TGD divideras med en faktor
tva for att erhélla ett teoretiskt NOEC. Vid denna typ av studie skall
enligt TGD en osdkerhetsfaktor pa 30 anvéndas vilket resulterar i ett
PNEC,,-virde pa 167 pg/kg. Det ligsta PNEC,,-vérdet, 16,7 pg/kg,
fran kroniska studier pé ratta kommer att anvéndas i berdkningarna.

For att beddma riskerna for marina predatorer i Ostersjon jimfors de
berdknade halterna i helkropp i de olika provtagna fiskarterna PEC,
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(predator) Med PNEC,, (se tabell). D4 géddor provtagna utanfor Helsingfors
anviands som foda i den ovan visade ekvationen erhalls en kvot pa 19,2.
Dé denna kvot &r storre dn 1 anses en oacceptabel risk forekomma for
skadliga effekter framst pa fiskdtande djur. For torsk provtagen i
Hanobukten erhalls en kvot pa dn 2,5 for diaggdjur vilket indikerar en
oacceptabel risk for skadliga effekter.

De ovan ndmnda resultaten styrks av det faktum att PFOS pévisats i hoga
halter i lever fran silar i Bottenviken, 430 ng/g (130 — 1100 ng/g, n = 10).
I den kroniska toxicitetsstudie pé ratta som tidigare ndmnts, varifran
NOEC tagits, har halterna av PFOS uppmiitts i férsoksdjurens levrar och
var dd 23,8 £ 3,5 pg/g (3M, 2003). Vid en anvéindning av en
osdkerhetsfaktor pd 30 som tidigare, for skillnader mellan arter och i
individuell kénslighet, pd detta medelvirde skulle ett PNEC-virde
motsvarande 793 ng/g i lever erhallas. Vid en jamforelse mellan
medelvirdet samt det hogsta uppmitta viardet av PFOS i lever pé silar
och PNEC fas en kvot pa 0,62 respektive 1,38. Detta indikerar att en
oacceptabel risk for effekter pa silar i Bottenviken redan existerar.

En beddmning av riskerna for marina toppredatorer i Ostersjon 4r svar att
gbra genom matematiska berdkningar, da tillgdngen pa data dr begrénsad.
Framst genom att helkroppshalter av PFOS i predatorer, som utgor foda
till toppredatorer, saknas. Likasd saknas biomagnifikationsfaktorer
(BMF) for att teoretiskt berdkna dessa. Dock kan en pataglig risk dnda
anses forekomma, baserat pa uppmitta halter av PFOS 1 toppredatorer
utanfor Sverige. Tydliga exempel pd detta dr bland annat arktiska
isbjornar samt minkar och havsoérnar i USA. Halter av PFOS i dessa har
uppmiitts i avsevart mycket hogre halter dn djur i den trofiniva som utgor
deras foda.

I arktiska isbjornar, som till stor del lever pé sil, erhalls en teoretisk BMF
pa 163 da medelviardet av PFOS-halten i lever hos isbjorn (3100 ng/g)
jamfors med medelvardet av PFOS-halten i lever hos sil (19 ng/g). En
jamforelse med tdnkbara svenska toppredatorer skulle kunna goras via
data fran mink och i vithévdad havsérn i USA. Halter av PFOS har dér
hittats i halter upp till 4870 ng/g lever i mink och upp till 2570 ng/g
plasma i havsérn. D& dessa halter vigs mot det ovan anvinda PNEC-
virdet pd 261 ng/g kan slutsatsen dras att dessa uppmaétta halter vida
overstiger de halter som resulterar i en oacceptabel risk.

Uppfyller PFOS Kkriterierna for PBT?
PBT (Persistent, Bioaccumulating, Toxic) ar ett begrepp som anvinds
inom riskbedomning for marina ekosystem enligt EU TGD'. Det syftar
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till att avgdra om ett &mne uppvisar sddana inneboende egenskaper att det
enbart pa grund av dessa kan anses utgora en risk for den marina miljon.

For att ett &mne skall klassas som ett PBT-dmne sé skall det vara:

e Persistent (P-kriteriet)
e Bioackumulerbart (B-kriteriet)
e Toxiskt (T-kriteriet)

Ett amne som uppvisar mycket hog persistens och bioackumulerbarhet
kan uppfylla kraven for att vara ett vPvB-dgmne. For ett sédant dmne
anses inte toxiciteten relevant, da det har formagan att med tiden na halter
1 miljon tillrackliga for att kunna orsaka effekter pa djur och ménniskor.

I TGD (Technical Guidance Document)' finns kraven for att uppfylla
dessa kriterier beskrivna.

Persistenskriteriet (P-kriteriet)

PFOS ér mycket persistent i miljon. 3M har utfort en serie av kemiska
tester (hydrolys fotolys) och biologiska tester (aktivt slam,
bakteriekulturer) dér inget test har visat p& nagon nedbrytning
overhuvudtaget®. Det faktum att PFOS pavisats i biota i Arktis, belyser
dven denna persistens i realiteten. Aven de stadigt 6kande halterna av
PFOS sedan 1970-talet i svenska sillgrissledgg talar starkt for detta. Med
anledning av dessa data bor PFOS anses uppfylla inte bara P-kriteriet
utan dven vP-kriteriet (very Persistent).

Bioackumulerbarhetskriteriet (B-kriteriet)

PFOS har i experimentella studier visat sig kunna bioackumuleras i fisk.
En biokoncentrationsfaktor (BCF) pa 2796 har uppskattats i helkropp av
”Bluegill Sunfish” vid en exponering for PFOS pa 86 pg/I>. Detta styrks
genom andra data som visar pa en biokoncentrationsfaktor pa 2900 och
3100 i lever respektive plasma i regnbage'?. Da BCF har ett virde > 2000
anses PFOS enligt kriterierna i TGD uppfylla B-kriteriet. PFOS bor dven
anses uppfylla vB-kriteriet (very Bioaccumulating). Detta grundas pé att
hoga halter av PFOS har pafunnits i ett stort antal toppredatorer som
faglar (havsorn, albatross), minkar, sélar, isbjornar och delfiner jamfort
med i deras foda. Detta illustrerar PFOS forméga att bioackumuleras och
biomagnifieras i nidringskedjorna. Exempel pa detta ar:

e Arktisk isbjormn Halter av PFOS i lever overstigande alla andra
enskilda kidnda organiska miljogifter (1700 - >
4000 ng/g). BMF > 160 baserat pé halter i
arktiska silar.
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o Arktisk fjéllrdv Mycket hoga halter i lever (6,1 — 1400 ng/g)

e Mink i USA Mycket hoga halter i lever (40 — 4870 ng/g).
BMF = 22 baserat pé laboratoriedata

e Havsorn i USA Mycket hoga halter i plasma (1 — 2570 ng/g).

e Delfini USA Mycket hoga halter i lever (10 — 1520 ng/g)

o Sil i Bottenviken Mycket hoga halter i lever (30 — 1100 ng/g).
BMF > 60 baserat pé data ifrn lax i omrédet.

Toxicitetskriteriet (T-kriteriet)

PFOS har visat toxicitet mot vattenlevande organismer som fisk och
kriaftdjur. NOEC  for langtidsexponering av  marina  eller
sOtvattenslevande organismer for PFOS har ett virde overstigande 0,01
mg/l vilket medfor att PFOS 1 detta avseende inte uppfyller T-kriteriet. I
kroniska toxicitetsstudier pa ddggdjur har PFOS i forsok pa apa (Rhesus)
givit upphov till mortalitet vid en dos pa 4,5 mg/kg/dag och mgjligen
dven vid 0,75 mg/kg/dag (Cynomolgus). Detta resultat uppfyller kraven
for att PFOS skall klassas som toxisk'®, enligt riskfrasen R 48, vilket
medfor att PFOS uppfyller T-kriteriet.

Slutsatsen &r att PFOS dr ett PBT-d4mne. Den har i tester visat egenskaper
tillrackliga for att uppfylla kriterierna for detta, det vill sdga P-, B- och T-
kriterierna. P& grund av dess extrema persistens bor PFOS ocksé
betraktas som vP (very Persistent), samt dven vB (very Bioaccumulating)
baserat pa dess formaga att anrikas i ndringskedjorna och ansamlas i hdga
halter i toppredatorer. Detta medfor att PFOS &dven bor anses vara ett
vPvB-dmne. Dess vPvB-egenskaper kan illustreras genom att PFOS har
hittats i hoga halter i en rad olika organismer i olika vérldsdelar och langt
ifran antropogena killor. Inte minst i isbjornar i Arktis dér halten av
PFOS i lever Gverstiger halterna av samtliga kdnda organiska miljogifter.

Slutsatsen att PFOS é&r ett PBT-@mne har &ven dragits i en
riskbedémningsrapport pa PFOS gjord av Storbritannien'’.

Slutsats

Bedomningen av PFOS effekter i den Svenska marina miljon ar baserad
pa data ifran olika delar av Ostersjon som var och en i olika scenarion fatt
representera Ostersjon som helhet.

Slutsatsen &r att det forekommer en oacceptabel risk for skadliga effekter
av PFOS genom dess toxicitet och potential for anrikning i
ndringskedjan. Detta baseras pd forsoksdjursdata ifrdn déggdjur samt
haltmitningar i gddda provtagen utanfér Helsingfors och torsk provtagen
i Hanobukten utanfor Skéne. Risken for skadliga effekter pa fiskétande
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djur forstarks ytterligare av en jamforelse mellan de uppmatta halterna av
PFOS i lever fran sélar i Bottenviken med experimentella data.

Data ifran USA och Arktis visar att de hogsta uppmatta halterna av PFOS
forekommer i toppredatorer dér de visar pd mycket hdga halter av PFOS.
Motsvarande mitningar saknas i Sverige.

PFOS uppfyller kraven for att vara ett PBT-dmne. Dess extrema
persistens samt det faktum att PFOS éaterfinns i mycket hoga halter i

toppkonsumenter gor att PFOS dven anses vara ett vPvB-dmne.

Resultatet av den marina riskkaraktiriseringen sammanfattas i tabell 2.
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Tabell 2. Sammanstallning av riskkaraktarisering fér PFOSi den svenska marina miljén. Halten i vatten
samt i helkropp har beré&knats utifran uppmétta biokoncentrationsfaktorer for PFOSi fisk.

Art Provplats Uppmitt | Berdknad halt | PEC/PNEC | Berdknad halt | PEC,./
halt och 1 vatten 1 marin I helkropp PNEC al
matris miljo
(medel)
Bjorkskar, 1.2 ne/
Abborre Stockholms = NEE 0,5 ng/l 2,010 2,8 ug/kg 0,17
. o muskel
Skérgérd
i Helsingfors, 332 ng/g
Gidda Finland lever 57,2 ng/l 0,022 320 png/kg 19,2
Bottenviken, <8ng/g %14
Lax Finland lever < 1,4 ng/l <5,6%10 <7,7 ng/kg <0,46
Handbukten, 42,5 ng/g %103
Torsk Skne lever 7,3 ng/l 2,9*10 41,0 pg/kg 2,5
Hoburgen, 9,8 ng/g w104
Torsk Gotland lever 1,7 ng/l 6,8*10 9,45 ng/kg 0,57
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Mikroorganismer i reningsverk

PFOS har uppvisat en mycket 1dg toxicitet mot mikroorganismer. ECsg
har bestdmts till > 905 mg/l. Dessa virden har tagits fram enligt OECD-
test 209 och skall d& enligt TGD divideras med en osdkerhetsfaktor pé
100 for att bestimma PNEC. PNECyikroorganismer blir d& > 9,05 mg/l for
PFOS.

Den hogsta uppmétta halten av PFOS i lakvatten fran svenska deponier,
152 ng/l, har uppmitts i Hogbytorps avfallsanldggning utanfor
Stockholm. Denna halt kan anvindas som PEC i ett “vérsta-fall”-scenario
och skulle medféra att PEC/PNEC for PFOS blir 1,68%107 Slutsatsen av
detta &r att ingen oacceptabel risk for skadliga effekter pa
mikroorganismer férekommer.

Terrester miljo
En riskkaraktarisering kan inte goras for terrester miljo da data saknas for
halter av PFOS i bade biota och abiota i den terrestra miljon.

Atmosfirisk miljo

En riskkaraktérisering kan inte goras for atmosfarisk miljé d& data saknas
for halter av PFOS i denna. Dock bedoms inte nagon risk foreligga da
PFOS anses vara ett &mne som till mycket lag grad befinner sig i
atmosféren.
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Halsa

Exponering for PFOS

Direkt exponering for PFOS é&r i dagslaget daligt klarlagd. Detta beror pa
en bristande kunskap om forekomsten av exponering for PFOS samt att
den dr mycket svar att méata. Diffus exponering sker sannolikt bade via
miljon och via anvindning av kemiska produkter och varor (fér exempel
pa dessa, se kapitel 2). Till detta kommer det faktum att det finns en
méngd PFOS-relaterade &mnen med formagan att metaboliseras till PFOS
i kroppen dir de sedan ansamlas. P4 grund av PFOS stabilitet och ldnga
uppehéllstid 1 kroppen kan d& halter i serum och lever anvidndas som ett
integrerat matt pa exponering for PFOS och dess derivat over tid.

Exponering hos den allménna befolkningen i Sverige

I en svensk studie har halterna av bland annat PFOS och PFOA miitts i
blodet hos vuxna minniskor i Sverige under aren 1997 - 2000'®. Halterna
av PFOS varierade mellan 1,7 — 37 ng/ml helblod och mellan 10,1 — 90,9
ng/ml plasma, dock ej frdn samma individer (tabell 3).

Tabell 3. Uppmétta halter av PFOSi helblod och plasma i svenska man
och kvinnor.

Halt i mén (ng/ml) Halt i kvinnor (ng/ml) Matris
Medel (min-max) Medel (min-max)

18,4 (1,7—37),n=40 17,8 (4,6 —33),n=26 Helblod

39,6 (15,5-90,9),n=7 29,1 (10,1 —54,7),n=10 Plasma

I en annan studie gjord pé uppdrag av Naturvirdsverket har halter av
PFOS och PFOA analyserats i blod fran 108 kvinnor i Sverige som
uppgetts vara storkonsumenter av fisk. Medelvérdet av PFOS i helblod
var 18 (3,0 — 67) ng/ml". Denna halt i helblod maste konverteras till en
halt i serum for att direkt kunna jaimforas med resultat ifran andra studier.
Detta kan goras genom att multiplicera halten i helblod med en faktor 1,6
och baseras pd en studie dar distributionen av PFOS mellan olika
vivnader har studerats®.

Exponering hos den allméinna befolkningen i andra linder

Studier har ocksa gjorts dar halterna av PFOS och PFOA har miitts i
serum hos den allmédnna befolkningen i andra linder som USA, Belgien,
Nederldnderna, Tyskland och Japan.

I USA har en jamforelse av PFOS-halterna i serum gjorts mellan vuxna
blodgivare frén olika delar av USA, en dldre population i Seattle och barn
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fran totalt 23 stater’’. Resultaten visade en likartad PFOS-halt i de olika
grupperna pa 34,9 (4,3 — 1656; n = 645); 31,0 (3,4 — 175; n = 238) och
37,5 (6,7 — 515; n = 599) ng/ml. Intressant att notera &r att PFOS-halten
var lagst hos de &ldre personerna och hdgst i barnen, trots PFOS
bioackumulerande egenskaper. Halterna var ocksé signifikant hogre i
min jaimfort med i kvinnor, 37,8 ng/ml jaimfort med 31,3 ng/ml for
blodgivare och 40,1 ng/ml respektive 35,5 for pojkar och flickor.

Halter av PFOS i serum undersoktes i prover fran Belgiska, Tyska och
Nederldndska blodbanker 1999. Resultaten visade pa halter av PFOS pa
17 (4,9 — 22, n = 6) ng/ml, 37 (32 — 45,6; n = 6) ng/ml respektive 53 (39 —
61, n = 5) ng/ml. Inga skillnader mellan kénen kunde observeras™.

I en japansk studie har halterna av PFOS och PFOA miitts i serum hos
min och kvinnor i tre olika stdder, Kyoto, Akita och Miyagi. Resultatet
visade att halterna varierade fran 5,7 + 1,8 ng/ml i Miyagi till 28,1 £ 1,5
ng/ml i Kyoto for mén samt fran 3,5 + 2,9 ng/ml i Miyagi till 13,8 + 1,5
ng/ml i Kyoto for kvinnor. Halterna var i princip dubbelt sa hoga hos
minnen jamfort med hos kvinnorna i varje stad. Det fanns inget samband
mellan alder och halten av PFOS. En haltdkning av PFOS i serum med
tre ganger kunde noteras i prover frén kvinnor i Miyagi tagna ar 2003 vid
en jamforelse med frysta prover fran 19777,

Yrkesexponering

Den hogsta exponeringen for PFOS har med stor sannolikhet skett hos
anstillda vid produktionsanldggningar for perfluoralkylforeningar. I
Sverige finns inga sddana anldggningar och data &r dirfor tagna ifran
3M’s produktionsanldggning i Antwerpen, Belgien. Vid den senaste
monitoringstudien som gjordes ar 2000 uppmaittes hos anstéllda vid
denna anldggning ett medelvéirde av PFOS i serum pa 0,80 pg/ml (0,04 —
6,24, n =258)%.

Metabolism och farmakokinetik

Upptag

PFOS har ett hogt upptag i mag-tarmkanalen. Studier pé ratta har visat att
mer 4n 95 % av en given oral dos av togs upp inom 24 timmar. Aven
upptag via lungorna har pavisats, till vilken grad ar ej fastlagt. Det ar
dock inte troligt att upptag av PFOS sker i gasform, pa grund av lagt
angtryck. Detta sker troligen av aerosoler eller partiklar med bundet
PFOS. Upptag via lungorna kan dven tdnkas ske av forangade PFOS-
prekursorer som i kroppen kan metaboliseras till PFOS. Upptag av PFOS
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via huden har pévisats, men forefaller ske i mycket begrinsad
omfattning’.

Distribution

PFOS ansamlas i forsoksdjur huvudsakligen i levern, men aterfinns &ven
till viss del i plasma. Till skillnad frén de flesta andra bioackumulerbara
kemikalier s& ansamlas inte PFOS i fettvdvnad utan binder istéllet till
proteiner i lever och blod>. I levern har den visat sig binda till ett
fettsyrebindande protein, L-FABP*, och i blodet i huvudsak till
albumin®. En betydande cirkulation av PFOS i det enterohepatiska
kretsloppet har pavisats i forsok pa ratta. Ingen metabolisering av PFOS
sker i kroppen. Diremot kan den bildas i kroppen genom metabolisering
av PFOS-relaterade dmnen”.

Elimination

Elimination av PFOS hos ratta sker i huvudsak via urinen, men dven via
avforing. Halveringstiden i serum varierar stort mellan olika arter, men av
de studerade arterna forekommer den ldngsta i méanniska **°. Studier som
gjorts pa pensionerade arbetare i USA som exponerats for PFOS-liknande
amnen visade pa mycket langa halveringstider i serum, ca 8,7 ar (tabell).

Tabell 4. Halveringstid i serum foér PFOSi olika arter.

Art Halveringstid i serum
Ratta > 89 dagar (~ 100 — 120 dagar)
Apa 200 dagar
Minniska 8,67 ar (2.29-21,3 ar)
Toxicitet

PFOS har pavisats vara reproduktionstoxiskt i forsdok pa rattor och
kaniner och levertoxiskt vid upprepad exponering i forsok pé réttor och
apor” ». Dess effekter har varit likartade i de olika djurslag pa vilka
forsok har gjorts. PFOS har ocksa visat sig vara en carcinogen, utan att
vara mutagen”. Mekanismen for PFOS toxicitet och cancerogenicitet r
inte utredda. PFOS har visat sig kunna binda till en intracelluldr receptor
(PPAR-0) som inducerar bland annat peroxisomdelning hos gnagare.
Denna receptor har formégan att paverka ett antal gener involverade i
regleringen av lipidmetabolismen. Fibrater, en grupp av lipidsdnkande
likemedel, verkar via samma mekanism®’. Vid exponering av PFOS har
halten av ett flertal viktiga endogena substanser sdsom kolesterol,
trijodthyronin (T3) och 6stradiol visat sig kunna péverkas.

Data och information om PFOS akuttoxicitet, toxicitet vid upprepad
exponering, cancerogenicitet och reproduktionstoxicitet kommer
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huvudsakligen ifran 3M’s toxicitetsstudier, som sammanfattas i en
riskbeddmningsrapport frin 3M' samt ifrin en sammanstillning av
OECD®. Data #r himtade dérifran om inte annat anges.

Akuttoxicitet
PFOS har i studier pé rattor visat medelhog akuttoxicitet vid tillforsel via

foda och via luft. PFOS har visat sig vara milt irriterande for d6gonen,
dock inte f6r huden (tabell 5).

Tabell 5. Akuttoxicitet for PFOSi daggdjur

Art och upptagsvig Dos Effekter

Raétta (oralt upptag) LDsy =251 mg/kg

Rétta (inandning av LCso=5,2mg/l  Missfargad  lever, !
damm, 1h) kroppsvikt, missfargad

och utspind tunntarm

Toxicitet vid upprepad exponering

PFOS har pavisats orsaka effekter vid upprepad exponering av rattor och
apor dér likartade effekter mellan arter har observerats. Dessa yttrar sig
generellt forst i form av effekter pa levern som ar det organ i vilket PFOS
till allra storsta del ansamlas. Effekter inkluderar okad levervikt,
induktion av leverenzymer, levercellshypertrofi (ibland med
vakuolisering). Andra effekter vid laga doser inkluderar viktminskning
och minskade serumkolesterolhalter. Vid hogre doser har effekter som
levernekros och dndrade blodparametrar (sdnkta hemoglobin-, leukocyt-
och hematokritvirden) upptickts. Aven mortalitet har observerats efter
oral exponering for PFOS vid halter tillrdckligt laga for att den skall
uppfylla kriterierna for riskfrasen T R48, ”toxiskt vid upprepad
exponering”.

I en 6-manadersstudie dir apor (Cynomolgus) exponerats for PFOS via
foda vid doserna 0; 0,03; 0,15; och 0,75 mg/kg/dag kunde effekter ses vid
den hogsta dosen pa 0,75 mg/kg/dag. Tva av 12 apor (hanar) avled i
hogdosgruppen under forsoket. Observerade symptom hos dessa tva
inkluderade minskad aptit, tung andning och uttorkning. Effekter som
observerades 1 de oOverlevande individerna inkluderade minskad
kroppsvikt, 6kad relativ levervikt, sdnkta serumkolesterol-, trijodthyronin
(T3) och ostradiolhalter. Nivéerna av samtliga av dessa parametrar
atergick till det normala i takt med sdnkta PFOS-halter i blodet under en
aterhdmtningsperiod p& 6 manader. NOAEL bestdmdes till 0,15
mg/kg/dag och LOAEL till 0,75 mg/kg/dag.

I en 90-dagarsstudie pa apa (Rhesus) som exponerats for PFOS via foda
vid doserna 0; 0,5; 1,5; och 4,5 mg/kg/dag dog eller avlivades samtliga
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(fyra) apor i dosgruppen 4,5 mg/kg/dag innan dag 35 pd grund av
allvarliga symptom. Dessa inkluderade anorexi, krikningar, diarré,
uttorkning, minskat serumkolesterol, fortvining av pankreas och minskad
mangd fett 1 binjurarna. LOAEL bestdmdes till 0,5 mg/kg/dag baserat pa
bland annat diarré, krékningar och anorexi. D4 LOAEL representerades
av den ldgsta exponeringsdosen kunde inte NOAEL faststéllas.

Hos ratta har en 90-dagars toxicitetsstudie pd PFOS gjorts med en
fodoexponering pa 0, 2, 6, 18, 60 och 200 mg/kg/dag (omréiknat frén
mg/kg foda). Vid en fododos pa 2 mg/kg/dag pavisades en 6kad levervikt
och en minskad kroppsvikt hos rattorna. Vid nista hogre dos, 6
mg/kg/dag, dog fem av tio rittor och de Overlevande uppvisade bland
annat minskad kroppsvikt, forstorade levrar och njurar och &ndrade
blodparametrar. Vid dosen 18 mg/kg/dag och hogre dog samtliga rattor.
Orsaken till dodligheten har inte angivits. Da den légsta
exponeringsdosen 2 mg/kg/dag var LOAEL kunde inte NOAEL
bestimmas.

I en tvaarsstudie av PFOS toxicitet/cancerogenicitet pa ratta har utforts.
Exponering via foda utférdes vid koncentrationerna 0; 0,5; 2; 5 och 20
ppm, vilket motsvarar doser pa 0; 0,025; 0,1; 0,25 och 1 mg/kg/dag
baserat pa en omrikningsfaktor 20 som aterfinns i TGD. Vid den ldgsta
effektnivan, 0,1 mg/kg/dag hos hanar och 0,25 mg/kg/dag i honor kunde
levercellshypertrofi observeras. Vid hogre doser forekom allvarligare
effekter pé levern bland annat i form av nekros vid den hogsta testade
dosen. NOAEL bestimdes till 0,025 mg/kg/dag i hanar och 0,1
mg/kg/dag i honor. LOAEL bestdmdes till 0,1 mg/kg/dag i hanar och
0,25 mg/kg/dag 1 honor.

Resultaten av PFOS toxicitet vid upprepad exponering sammanfattas i
tabell 6.
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Tabell 6. Sammanfattning av PFOS toxicitet vid upprepad exponering i daggdjur. Dos-responssamband anges for
nyckelstudien, som anvands i riskkaraktariseringen medan NOAEL och effekter vid LOAEL anges for 6vriga relevanta studier.

Nyckelstudie
Art Exponeringslingd Dos Effekter
0,025 mg/kg/dag” [ NOAEL
0,1 mg/kg/dag” | Hypertrofi av hepatocyter
Ratta (Hanar) 2ar 0,25 mg/kg/dag” | Hypertrofi och vakuolisering av hepatocyter
1,0 mg/kg/dag” | Hypertrofi, vakuolisering, pigmentering och nekros av hepatocyter,
granuldr cytoplasma,
0,1 mg/kg/dag® | NOAEL
0,25 mg/kg/dag® | Hypertrofi av hepatocyter, granuldr cytoplasma och infiltration av
Rétta (Honor) 2 ar makrofager
1,0 mg/kg/dag® | Hypertrofi, pigmentering och nekros av hepatocyter. Granular
cytoplasma och infiltration av makrofager
Ovriga relevanta studier
Art Exponeringslingd NOAEL LOAEL Effekter vid LOAEL
Ratta 90 dagar - 2 mg/kg/dag | 1 levervikt, | kroppsvikt
Apa ] Mortalitetf 1 levervikt,
(Cynomolgus) 6 ménader 0,15 mg/kg/dag | 0,75 mg/kg/dag || kroppsvikt, | E2, | T3
| serumkolesterol,
Apa (Rhesus) 90 dagar - 0,5 mg/kg/dag || aktivitet, anorexi, diarr¢, krikningar

*= Dos konverterad ifran mg/kg foda via en konverteringsfaktor 20.
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Mutagenicitet och cancerogenicitet

PFOS har inte uppvisat ndgra mutagena egenskaper i de atta olika tester
som har gjorts.

PFOS har dock i den ovan nimnda tvadrig toxicitets-
/cancerogenicitetsstudie pa ratta visat sig ge upphov till tumdrer. I
hanrattor sdgs en signifikant dkning av antalet tumdrer i levern och
skoldkorteln vid fodohalten 1,0 mg/kg/dag (konvertering baserat pa
schablonvérde). I honor sigs en 6kning av levertumorer vid samma dos
(tabell 7).

Tabell 7. Tumorincidensi ratta (Sorague-Dawley) efter 104 veckors
exponering via foda for PFOS,

Tumor Tumoérincidens hanar (%) vid doser mg/kg/dag
v — v o 3+
= & S 2 = =
Lever 0/60  3/50 3/50  1/50  7/60%*  0/40
adenom
Skoldkortel || 5,5 59 450 449  4/59  9/39%*
Adenom

Carcinom 3/60 1/49 1/50 2/49 1/59 1/39
Kombinerat 6/60 6/49 5/50 5/49 5/59 10/39

Tumoérincidens honor (%) vid doser mg/kg/dag

w — 7e) 3+
< % S g = <
Lever 0/60  1/50 149 1/50  5/60**  2/40
Adenom*
Carcinom 0/60  0/50 0/49 0/50  1/60  0/40
Kombinerat* | 0/60  1/50 1/49 1/50  6/60%*  2/40
Skoldkortel | (50 0/49 2/50  1/60
Adenom
Carcinom 0/60  0/50 0/49 1/50  0/60
Kombinerat | 0/60 050 049  3/50%*  1/60
Brostkortel

Adenom/ 23/60 30/50** 22/48 26/50 15/60
fibroadenom
Carcinom 11/60  12/50 15/48 11/50 14/60
Kombinerat | 29/60 36/50** 31/48**  29/50 24/60

* = Signifikant positiv trend (P <0,03)
** = Signifikant skild fran kontrollen (P < 0,05)
# = Aterhidmtningsgrupp, 52 veckor exponering + 52 veckor aterhimtning
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En epidemiologisk studie som gjorts pd 2083 arbetare vid en
produktionsanldggning for POSF (perfluorsulfonylfluorid, en prekursor
till PFOS) 1 USA visade pa fler fall 4n forvéntat av cancer i urinblasan
jamfort med den allminna befolkningen®*. De drabbade personerna (3 st)
hade alla arbetat pé fabriken i 20 ar och minst fem &r med arbetsuppgifter
med hog exponering. Resultatet bor dock tolkas med forsiktighet. Det
statistiska underlaget &r l4gt och slump savil som forekomst av andra
cancerogener i fabriken kan inte heller uteslutas som orsak.

Mekanismerna bakom PFOS cancerogenicitet dr dnnu inte klarlagd. Det
har inte uppvisat nagra genotoxiska egenskaper. PFOS har visat sig
kunna inducera peroxisomdelning®®. Peroxisomdelning har visat sig
kunna leda till uppkomst av lever- och troligen testikeltumorer i forsok pa
gnagare. Dock &r det osdkert om dessa resultat kan Overforas pa
minniska®’. Vid en tidigare utredning av dmnet DEHP fastslog
Kemikalieinspektionen att sambandet mellan peroxisomdelning och
uppkomsten av tumorer i1 gnagare inte giller for ménniska.

Reproduktionstoxicitet

PFOS har i djurstudier visat sig kunna passera placentan och har
dérigenom potential att direkt utdva paverkan pé det véxande fostret. Det
har ocksé visats kunna &verforas till den nyfodda ungen via brostmjolk.
Generellt sett observeras viktminskning eller minskad viktokning vid de
lagsta effektkoncentrationerna av PFOS i fordldradjur och avkomma.

En tvégenerationers reproduktionsstudie har utforts pé ratta med
exponering for PFOS via sondinmatning vid doserna 0,1; 0,4; 1,6 och 3,2
mg/kg/dag. Vid de tvd hogsta testade doserna pa 1,6 mg/kg/dag
respektive 3,2 mg/kg/dag, minskade Overlevnaden kraftigt 1 F1-
generationen. Vid dosen 1,6 mg/kg/dag dog 34 % (86/254) av de nyfodda
rattorna inom fyra dagar och de Overlevande individerna uppvisade
forsenade reflexer och forsenad utveckling. Vid dosen 3,2 mg/kg/dag dog
samtliga rattor inom det forsta dygnet efter fodseln. I F2-generationen
kunde en signifikant minskad kroppsvikt pévisas vid laktation vid 0,4
mg/kg/dag. Maternell toxicitet i FO-generationen uppvisades fran dosen
0,4 mg/kg/dag dir en minskad kroppsviktsokning kunde observeras.
LOAEL 1 denna studie sattes 0,4 mg/kg/dag baserat pd signifikant
minskad kroppsvikt i F2-generationen och NOAEL till 0,1 mg/kg/dag.

En uppféljande studie pé ratta syftade till att bestimma om den sénkta
vitaliteten som observerats var ett resultat av exponering for PFOS i
livmodern eller via brostmjolken. Resultatet indikerade att minskad
overlevnad 1 huvudsak beror p& exponering i livmodern, men att
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resultatet kan forstirkas av exponering via brostmjolk. Enbart exponering
via brostmjolk forefoll inte ha nidgon effekt pad 6verlevnaden. En annan
studie pa ratta visade pa att PFOS effekter pd fostret ar allvarligast under
slutet av driktigheten och att orsaken till den observerade dddligheten
hos ungarna kan bero pé& en stord mognad av lungorna under
fosterutvecklingen®.

I en teratogenicitetsstudie utford enligt OECD-protokoll 414 har dréktiga
rattor exponerats for PFOS via sond vid doserna 0, 1, 5 och 10
mg/kg/dag. LOAEL bestdmdes till 5 mg/kg/dag diar man i fostren kunde
observera en minskad fodelsevikt, forsenad benbildning samt inre och
yttre missbildningar (gomspalt, kryptorchidism och 6dem). Vid samma
dos observerades dven toxicitet hos den dréktiga rattan i form av bland
annat minskat fodointag, viktminskning, ruggig péls, ihopkrupen
kroppsstillning och blddningar frén vaginan. Vid dosen 10/mg/kg/dag
dog tva honor under driktighetsdag 17. En dosrelaterad trend av
resorptioner och missfall kunde urskiljas, dock ej signifikant skilt fran
kontrollerna. NOAEL faststilldes till 1 mg/kg/dag.

I en teratogenicitetsstudie p& kanin har PFOS givits till draktiga honor via
gavage vid doserna 0; 0,1; 1,0; 2,5 och 3,75 mg/kg/dag. Effekter pé foster
kunde ses vid dosen 2,5 mg/kg/dag. Dessa visade sig i form av minskad
fodelsevikt och forsenad benbildning. NOAEL for effekter pa foster i
denna studie dr ddrmed 1,0 mg/kg/dag. Vid en dos pa 1,0 mg/kg/dag och
hogre kunde effekter ses pa den driktiga kaninhonan, i form av bland
annat  minskat  fodointag, minskad  kroppsvikt, = minskad
kroppsviktsokning och o©kad abortfrekvens. NOAEL {or maternell
toxicitet blir da 0,1 mg/kg/dag.

Resultatet av teratogenicitetsstudierna sammanfattas i tabell 8.
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Tabell 8. Sammanfattning PFOS reproduktionstoxicitet. Dos-responssamband anges foér nyckelstudien, som anvands i
riskkar aktéariseringen medan NOAEL och effekter vid LOAEL anges for 6vriga relevanta studier.

Nyckelstudie
Art Generation Dos Effekter
Rétta 0,1 mg/kg/dag | NOAEL
0,4 mg/kg/dag || kroppsviktsokning, | fodointag
Foréldradjur 1,6 mg/kg/dag | | fodointag, | kroppsviktsokning, | kroppsvikt
fodointag, | kroppsviktsokning, | kroppsvikt, | prostata-
3,2 mg/kg/dag (l)ch séidesk;gléivikt I()Ilianar), héirav%alll (hoggr) .
0,1 mg/kg/dag | NOAEL
F1 (hanar) 0,4 mg/kg/dag || fodointag (hanar), | minskat fédointag och | kroppsvikt (honor)
1,6 mg/kg/dag | Mortalitet 34 % inom fyra dagar efter fodsel
3,2 mg/kg/dag | 100 % under det forsta dygnet efter fodsel
F2 0,1 mg/kg/dag | NOAEL
0,4 mg/kg/dag || tillvaxt
Ovriga relevanta studier
Art och Generation NOAEL LOAEL Effekter vid LOAEL
Rétta F1 1 mg/kg/dag 5 mg/kg/dag | | kroppsvikt, inre och yttre missbildningar
Kanin Moderdjur 0,1 mg/kg/dag 1,0 mg/kg/dag || kroppsvikt, | kroppsviktsdkning
F1 1,0 mg/kg/dag 2,5 mg/kg/dag | | kroppsvikt, forsenad benbildning
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Riskkaraktarisering

AKkuttoxicitet

Inga data for direkt exponering for PFOS finns tillgdngliga och en
riskkaraktérisering dr déarfor inte mojlig for akut toxicitet. Det dr dock
mattligt akuttoxiskt (LDso = 251 mg/kg) och PFOS samt dess relaterade
dgmnen anviands i mycket laga koncentrationer i de produkter dar de
forekommer (rengoringsmedel, polish mm). Risken akut forgiftning anses
dérfor vara forsumbar.

Toxicitet vid upprepad exponering

Den ldgsta icke-effektdosen for PFOS, NOAEL, har i den tvéariga
exponering som gjorts av rattor berdknats till 0,025 mg/kg/dag i hanar
och 0,1 mg/kg/dag i honor. Vid LOAEL, den ldgsta effektdosen kunde
levercellsforstoring observeras hos rattorna och vid den hogsta dosen
nekros av leverceller.

Halten av PFOS har under den tvéériga exponeringen mitts i serum vid
tidpunkterna 4, 14, 52 och 104 veckor och fér i denna riskkaraktéirisering
representera exponeringen for PFOS och kommer att jamforas med de
uppmitta halterna i plasma och serum hos den allminna befolkningen i
Sverige samt hos den grupp kvinnor som uppgivits vara storkonsumenter
av fisk. Det uppmétta vardet i serum i forsoksdjuren i dosgruppen for
NOAEL efter 14 veckors exponering, 4040 ng/ml, kommer att anvindas i
denna riskkaraktérisering.

Allménbefolkning

De uppmiitta halterna av PFOS i svenska kvinnor och mén visade pa en
halt av PFOS i plasma mellan 10,1 och 90,9 ng/ml. Det hogsta vérdet,
90,9 ng/ml ar nagot skilt ifrdn de Gvriga uppmaitta virdena men detta
representerar ett “virsta-fall”-scenario och anvinds tillsammans med
medelvardet 33.4 ng/ml i denna riskkaraktérisering.

Da NOAEL pa 4040 ng/ml serum vags mot den hogsta uppmatta halten i
plasma pa 90,9 ng/ml hos den allminna befolkningen erhalls en
sikerhetsmarginal (MOS) pé 44.4. Motsvarande virde for medelhalten ar
121. En teoretisk sdkerhetsmarginal (MOSref) bor enligt en revidering av
TGD vara minst 25 grundat pa skillnader i kénslighet vid extrapoleringen
av data fran ratta till méinniska (faktor 2,5) samt skillnader i kénslighet
mellan individer i den allmdnna befolkningen (faktor 10). Da
sdkerhetsmarginalen, MOS, ar hogre d&n MOSref for maxvirdet anses
ingen oacceptabel risk forekomma for skadliga effekter pa den allménna
befolkningen.
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Svenska kvinnor som ér storkonsumenter av fisk

De uppmitta halterna i helblod hos kvinnor i Sverige som betraktas vara
storkonsumenter av fisk varierade mellan 3,0 — 67 ng/ml med ett
medelvirde av 18 ng/ml. Den 95:e percentilen representeras av ett virde
pa 37 ng/mI** och kommer att anvindas i denna riskkaraktirisering. For
att extrapolera denna halt i helblod till en halt i serum multipliceras denna
med en faktor 1,6. Detta resulterar da i en serumbhalt pa 59,2 ng/ml.

D& serumhalten for den 95:¢ percentilen, 59,2 ng/ml, vdgs mot den
uppmiétta serumhalten i ratta vid NOAEL, 4040 ng/ml, erhélls en
sdkerhetsmarginal (MOS) pa 68.2. Denna skall jamforas mot en MOSref
som bor vara minst 25 grundat pé skillnader i kénslighet vid
extrapoleringen av data fran ratta till ménniska (faktor 2,5) samt
skillnader i kénslighet mellan individer i den allménna befolkningen
(faktor 10). Da vérdet for MOS é&r hogre 4n MOSref anses inte en
oacceptabel risk for skadliga effekter forekomma.

Cancerogenicitet

I den tvaériga studie som gjorts pa ratta som exponerats for PFOS kunde
en signifikant 6kning av antalet lever- och skdldkdrteltumorer i hanar och
levertumorer i honor observeras vid en fodohalt pa 20 ppm, vilket
motsvarar 0,8 mg/kg/dag. Dock gors bedomningen att dessa resultat inte
ar relevanta for méinniska varvid ingen riskkaraktérisering utfors for
denna effekt.

Reproduktionstoxikologi

I den tvagenerations reproduktionsstudiec som gjorts pa ratta kunde
effekter p4 F2-generationen vid dosen 0,4 mg/kg/dag ses i form av en
signifikant minskad tillvixt. Vid dosen 1,6 mg/kg/dag och hogre kunde
bland annat en kraftigt minskad 6verlevnad i F1-generationen pavisas.

Da PFOS visats kunna passera placentan och effekter pad F1-avkomman
visat sig vara ett resultat av i huvudsak exponering in utero, kommer
NOAEL att baseras pé halten av PFOS i1 moderdjuren. Denna uppmittes i
moderdjuren i dosgruppen for NOAEL, 0,1 mg/kg/dag, till 10300 ng/ml
fore dréktighet och 4910 ng/ml efter draktighet. Dessa viarden kommer att
vdgas mot de uppmitta halterna av PFOS 1 den svenska
allménbefolkningen samt i den grupp kvinnor som uppgivits vara
storkonsumenter av fisk.
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Allménbefolkning

De uppmitta halterna av PFOS i kvinnor bland den svenska
allménbefolkningen varierade mellan 10,1 — 54,7 ng/ml plasma. I denna
riskkaraktérisering kommer den hdgsta uppmaitta halten pa 54,7 ng/ml
samt medelvérdet pa 29.1 ng/ml att anvindas. Dessa halter kommer att
jamforas plasmahalten vid NOAEL fore driktighet i forsoksdjur. Detta
grundas pé att dessa kvinnors alder var mellan 46 - 75 ar och det anses
dérfor osannolikt att ndgon av dessa skulle vara gravid.

Dé den hogsta uppmatta plasmakoncentrationen av PFOS jamfors med
halten vid NOAEL erhalls en sédkerhetsmarginal (MOS) pa 188.
Medelhalten resulterar i en sdkerhetsmarginal pad 354. En teoretisk
sikerhetsmarginal (MOSref) bor enligt ett tidigt utkast av en TGD-
revidering vara minst 100. Detta baseras pé skillnader i kénslighet i den
generella befolkningen (faktor 10), skillnader i kénslighet vid overforing
av djurdata till ménniska (faktor 2,5*4 = 10). Da MOS oOverstiger
MOSref anses ingen oacceptabel risk for skadliga effekter foreligga.

Svenska kvinnor som iir storkonsumenter av fisk

De uppmiitta halterna i helblod hos kvinnor i Sverige som betraktas vara
storkonsumenter av fisk varierade mellan 3,0 — 67 ng/ml med ett
medelviarde av 18 ng/ml. I denna riskkaraktirisering anvdnds den 95:e
percentilen som representeras av en serumkoncentration pa 59,2 ng/ml
efter extrapolering fran koncentration i helblod.

Dé det i denna urvalsgrupp fanns bade gravida och icke-gravida kvinnor
kommer berékningar att goras utifrén tvé scenarion. For gravida kvinnor
kommer serumkoncentrationen vid NOAEL i rétta efter driktighet, 4910
ng/ml, att anvdndas. For icke-gravida kvinnor  kommer
serumkoncentrationen i ratta fore draktighet, 10300 ng/ml, att anvandas.

Da den 95:e percentilen jamfors med serumkoncentrationen av PFOS vid
NOAEL i rétta efter dréktighet erhalls en sédkerhetsmarginal (MOS) pa 83
for gravida kvinnor. Motsvarande sdkerhetsmarginal (MOS) for icke-
gravida kvinnor &r 174. Dessa vérden skall jimforas med en MOSref som
bor vara minst 100 baserat pé skillnader i kdnslighet i den generella
befolkningen (faktor 10), skillnader i kénslighet vid Overféring av
djurdata till manniska (faktor 2,5%4 = 10). D& MOSref overstiger MOS
for scenariot gravida kvinnor anses en oacceptabel risk for skadliga
effekter foreligga. For icke-gravida kvinnor anses ingen oacceptabel risk
forekomma.
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Yrkesexponering

For att jamfora resultatet av riskkaraktiriseringen for de svenska
urvalsgrupperna med en hogexponerad grupp sa har dven en Oversiktlig
riskkaraktérisering gjorts for arbetare vid 3M’s produktionsanliaggning
for perfluoralkyler i Antwerpen, Belgien. Dock saknas direkt relevans for
svenska arbetare da ingen produktion av PFOS sker i Sverige.

De uppmétta halterna av PFOS i blodet hos manliga och kvinnliga
arbetare vid 3M’s produktionsanldggning i Antwerpen, varierade mellan
40 - 6240 ng/ml serum. Det hogsta uppmétta viardet 6240 ng/ml serum
kommer tillsammans med medelviardet 800 ng/ml att anvdndas. For
enbart kvinnor dr motsvarande viarden 550 ng/ml respektive 130 ng/ml.

Sakerhetsmarginalen for levereffekter vid upprepad exponering ar 0,65
for maxhalten och 5,0 for medelhalten. MOSref dr 12,5 baserad pa
skillnader i kéanslighet vid extrapolering av djurdata till minniska (faktor
2,5) samt skillnader i kénslighet mellan arbetare (faktor 5).

For reproduktionstoxiska effekter, berdknat pa serumhalter i ratta i slutet
av driktigheten erhalls en sdkerhetsmarginal pad 8,9 for maxhalten och
37,8 for medelhalten av PFOS i blodet pa kvinnliga arbetare. Denna skall
jémforas med MOSref som bdr vara minst 50, baserad pa skillnader i
kéanslighet mellan djur och ménniska (faktor 2,5 * 4 = 10) samt skillnader
i kénslighet mellan arbetare (faktor 5).

Det kan konstateras att arbetare med hog exponering for PFOS har laga
sikerhetsmarginaler och att en oacceptabel risk for skadliga effekter
forekommer for dessa. Det bor dock ndmnas att de anstillda vid denna
produktionsanldggning har genomgéatt hélsoundersokningar och inga
effekter relaterade till PFOS toxicitet har kunnat pévisas.

Sammanfattning

Baserat pa uppmatta halterna av PFOS i den svenska allminbefolkningen
samt fran svenska kvinnor som uppgivits vara storkonsumenter av fisk
identifieras ingen oacceptabel risk for systemisk toxicitet. For
reproduktionstoxiska effekter anses dock en oacceptabel risk forekomma
baserat pa ett scenario dir de kvinnor med hog konsumtion av fisk
antagits vara gravida.

Resultatet fran riskkaraktiriseringen sammanfattas i tabell 9.
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Tabell 9. Sammanfattning av riskkaraktarisering for PFOS effekter pa grupper ur den svenska befolkningen.
MOS (Margin of Safety) ar kvoten av halten PFOSi plasma och NOAEL och anger den sékerhetsmarginal

som férekommer. Denna skall jamféras med MOSref som ar den lagsta saker hetsmarginal som bor

forekomma baserat pa de osdker heter som finns vid extrapolering av forstksdjursdata till manniska.

Maxhalt | Medelhalt
NOAEL | ./ pFOS | av PFOSi | MOS | MOS
Urvalsgrupp och effekt (ng/ml iplasma | plasma (max) | (medel) MOSref
serum) (ng/ml) (ng/ml)
Svensk allminbefolkning
Levertoxicitet vid upprepad exponering 4040 91 334 44 121 25"
Reproduktionstoxicitet 10300 ’ 188 354 100°
NOAEL Halt av PFOS i MOS
Urvalsgrupp och effekt (ng/ml plasma (ng/ml) vid MOSref
serum) 95:e percentilen
Svenska storkonsumenter av fisk (9)
Levertoxicitet vid upprepad exponering 4040 68 25"
Reproduktionstoxicitet (icke-gravida) 10300 59,2 174 100°
Reproduktionstoxicitet (gravida) 4910 83 100°

? = Grundas pé osikerhetsfaktorerna 10 (variationer hos den allmédnna befolkningen) och 2,5 (skillnader i kénslighet mellan djur och ménniska)

b= Grundas pa osdkerhetsfaktorerna 10 (variationer hos den allménna befolkningen), 2,5 (skillnader i kdnslighet mellan djur och ménniska) och 4 (skillnader i metabolism

mellan djur och ménniska).
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Uppfyller PFOS kriterierna for POP?

Forkortningen POPs star for “Persistant Organic Pollutants” och kan
nidrmast Gversittas till bendmningen “langlivade organiska miljogifter”.
Dessa dr en grupp @&mnen som visats vara mycket skadliga bade for
miljon och méinniskors hélsa. I gruppen ingir t ex PCB, DDT och
dioxiner. Dessa dmnen har ett antal gemensamma egenskaper, ndmligen
att de har en mycket lang livslangd i miljon (de dr persistenta), de tas upp
av organismer och bioackumuleras i néringskedjorna, de é&r giftiga
(toxiska) och de kan transporteras langa strackor i miljon (t.ex. med
vindarna). Nér de vél natt den yttre miljon kommer dessa &mnen alltsa att
finnas kvar och utgora ett hot mot levande organismer under en mycket
lang tid

Att amnen med dessa egenskaper utgor en allvarlig risk har accepterats
over hela virlden, och tva internationella konventioner for POPs har
framforhandlats i FN:s regi. Den ena dr Stockholmskonventionen (SC,
tidigare kallad UNEP POP konventionen) och den andra & U N ECE:s
LRTAP POP protokoll (United Nations Economic Commission for
Europe) om léngvdga transporterade och grinsdverskridande
luftféroreningar (Long-range transboundary air pollution = LRTAP).

For att ett &mne skall anses vara ett POP- dmne skall ett antal kriterier
uppfyllas:

P Persistens, d.v.s. lang livsldngd i miljon. Bevisen for persistens
kan antingen utgéras av mitdata fran miljon (inklusive i
organismer) som visar en faktisk lang livsldngd for dmnet i
miljon, eller fran laboratorieférsdk som visar att prover fran
miljon (vatten, jord eller sediment) inte kan bryta ned
substansen tillrdckligt fort (halveringstiden ar storre dn 2, 6,
respektive 6 manader i vatten, jord och sediment).

B Bioackumulering, d.v.s. potential for att tas upp av organismer
och anrikas i ndringskedjorna (koncentrationen dkar hogre upp
1 néringskedjorna, d.v.s. dmnet biomagnifieras). Bevisen for
bioackumulering kan antingen utgoéras av métdata fran miljon
som visar att rovdjur ackumulerar &mnet trots relativt ldga
koncentrationer 1 deras foda, eller méitdata fran
laboratorieforsok som visar att fiskar kraftigt tar upp &dmnet
fran vatten. Termen for detta dr biokoncentration (BCF), och
kriteriet uppfylls om koncentrationen i fisken blir mer &n 5000
ganger hogre dn i vattnet (BCF > 5000). I de fall métdata fran
miljon eller biokoncentrationsdata saknas, kan information om
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amnets fettloslighet (midtt som log K,,) anvidndas som
indikation p& om kriteriet dr uppfyllt. Detta géller d& log Koy, >
5, men nyproducerad BCF-data (< 5000) kan frikdnna ett
amne.

T Toxicitet, d.v.s. giftighet mot minniskor eller andra
organismer. For toxicitet finns inga kvantitativa kriterier sa det
beddms fran fall till fall om &mnet &r tillrdckligt toxisk, och da
avses bade grad och typ av toxicitet.

L Potential for langvédga transport. Bevisen for langviga
transport kan antingen utgéras av métdata fran miljon visande
forekomst av dmnet i avldgsna trakter, eller andra indikationer
som gor det troligt att substansen har sé lang livsldngd i luft att
den kan transporteras mycket l&nga strickor (halveringstid i
luft > 2 dagar). For Stockholmskonventionen kan ocksa
information om langvéiga transport med flyttande djur (t.ex.
flyttfaglar) och havsstrommar utgora bevisning.

Forutom denna information krdvs argumentation som stodjer att
kemikalien ifrdga sannolikt utgér ett hot i avldgsna trakter, d.v.s. att sa
stora mingder av dmnet kan transporteras langvéga att organismer i
avldgsna trakter paverkas negativt. Sammantaget kan man konstatera att
forekomst i biota &r ett tungt bevis for flera av dessa kriterier.

Persistens

PFOS ér vildigt persistent d& det inte bryts ner under nagra miljomassiga
betingelser genom vare sig hydrolys, fotolys eller biologisk nedbrytning®.
Denna persistens styrks framforallt av att PFOS pavisats i hdga halter i
Arktisk biota, ldngt ifrdn antropogena killor. Aven de stadigt okande
halterna av PFOS sedan 1970-talet i svenska sillgrissledgg talar starkt for
detta.

Bioackumulering

PFOS har i experimentella studier visat sig bioackumuleras i fisk’, dock
¢j till denna grad som nidmns i kraven for att uppfylla kriteriet i
Stockholmskonventionen (BCF < 5000). Existerande monitoringdata
visar dock pa kraftigt forhojda halter av PFOS i toppkonsumenter som
faglar (havsorn, albatross), minkar, sélar, isbjornar och delfiner jamfort
med djur som utgér deras foda och visar pa PFOS forméga att
bioackumuleras och biomagnifieras i naringskedjorna:
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e Arktisk isbjorn Halter av PFOS i lever 6verstigande alla andra
enskilda kdnda organiska miljogifter (1700 - >
4000 ng/g). BMF > 160 baserat pa halter i
arktiska silar.
e Minki USA Mycket hoga halter i lever (40 — 4870 ng/g).
BMF = 22 baserat pé laboratoriedata.

Havsom i USA Mycket hoga halter i plasma (1 — 2570 ng/g).
e Arktisk fjallrav Mycket hoga halter i lever (6,1 — 1400 ng/g)
e SiliBottenviken | Mycket hoga halter i lever (30 — 1100 ng/g).
BMF > 60 baserat pé data ifrdn lax i omrédet.

Toxicitet

Vid test for akut toxicitet pa fisk (Pimephales promelas) har kaliumsaltet
av PFOS givit upphov till ett LCso-varde pa 4,7 mg/l. Detta medfor att
PFOS uppfyller klassificeringskraven for R51, “giftigt for vattenlevande
organismer” och R53, “kan orsaka skadliga langtidseffekter i
vattenmiljon”.

Vid en tvagenerationsstudie pa rattor sd orsakade PFOS postnatala
dodsfall och utvecklingsstorningar (NOAEL 0,1 mg/kg/dag och LOAEL
0,4 mg/kg/dag). Enligt detta bor PFOS klassificeras som
reproduktionstoxiskt i kategori tva.

I kroniska toxicitetsstudier pd Rhesusapa har PFOS givit upphov till
mortalitet vid en dos pa 4,5 mg/kg/dag. Detta resultat uppfyller kraven
for att PFOS skall klassas som toxisk, enligt riskfrasen R 48.

Potential for lingviga transport

PFOS ér inte ett flyktigt &mne men kan fOrvéntas vara stabilt i luft pa
grund av dess pavisade persistens. Att PFOS hittats i arktisk biota visar
pa en langvéaga transport.

Slutsatsen &r att PFOS uppfyller de kriterier som stills for att den skall
anses vara ett POP-dmne.
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Slutsatser

PFOS anses vara ett PBT-dmne d& den uppfyller P-, B- och T-kriterierna.
Den bor dven betraktas som ett vPvB-dmne. Detta grundas pa dess
extrema persistens samt det faktum att PFOS hittats i hoga
koncentrationer i toppredatorer. Dessa slutsatser styrks av den trend av
O0kade PFOS-halter i svenska sillgrissledgg sedan 1960-talet som
observerats.

PFOS bor anses vara en POP. Denna slutsats baseras pa kunskapen om
PFOS extrema persistens, dess hdga bioackumulerbarhet som observerats
i en rad olika toppredatorer, dess toxicitet i djurforsok samt dess formaga
till lngviga spridning som exemplifieras av att PFOS kan hittas i Arktis.

I tester har PFOS uppvisat en toxicitet mot akvatiska organismer som &r
tillrackligt hog for att uppfylla kriterierna for klassificeringarna “giftigt
for vattenlevande organismer” (riskfras R 51) och “’kan orsaka skadliga
langtidseffekter 1 vattenmiljon” (riskfras R 53) enligt direktiv
67/548/EEG.

En riskkaraktirisering for den svenska soOtvattensmiljon baserad pa
befintliga data for PFOS fran Milarregionen visar att en oacceptabel risk”
for forgiftning via naringskedjan existerar.

En riskkaraktdrisering for den svenska marina miljon, baserad pa data
ifrin Ostersjon visar att en oacceptabel risk for forgiftning via
ndringskedjan forekommer. Denna slutsats styrks av uppmaétta leverhalter
av PFOS i silar i Bottenviken.

PFOS har 1 toxicitetsstudier i fOrsoksdjur identifierats som
reproduktionstoxiskt samt systemtoxiskt vid upprepad exponering, med
de mest framtridande effekterna i levern. Mortalitet har observerats i
forsoksdjur vid exponering for tillrdckligt 1aga doser for att den skall
uppfylla klassificeringskraven for riskfrasen T R48, “toxiskt vid
upprepad exponering”.

I ett scenario dér svenska kvinnor som antas vara storkonsumenter av fisk
och gravida kan en oacceptabel risk for reproduktionstoxiska effekter
identifieras.

* For en forklaring av “oacceptabel risk” se sidan 13
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