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Risikovurderinger er et centralt element i be-
slutningsprocessen i forbindelse med regule-
ring af miljefremmede stoffer i vand, mad og
milje. Derfor er det vigtigt, at risikovurderin-
gerne bliver sa gennemskuelige, forstaelige og
acceptable for offentligheden som muligt.

Risikovurderinger af kemiske stoffer munder
ofte ud i fastsettelse af graensevardier. Der
findes blandt andet graenseverdier for tilsaet-
ningsstoffer 1 fadevarer (acceptabelt dagligt
indtag, ADI) og for dampe i arbejdsmiljoet
(grenseverdier GV).

Det er en udbredt opfattelse i befolkningen, at
nar en grenseverdi er overholdt, sa er forhol-
dene sikre, med sikre menes - helt sikre, at der
ingen risiko er. Men i virkeligheden er mange
greensevaerdier fastsat sdledes, at de beskytter
en stor del af befolkningen, men ikke alle, mod
kendte skader. Misforstaelsen omkring den sik-
kerhed, der er knyttet til grensevardierne er
antagelig opstaet, fordi: "Graensevardier som
beskyttelsesmiddel har en rekke svagheder:
Risikohéndteringsdelen (d.v.s. overfersel af
forsggsresultater til greensevardier) er ugen-
nemskuelig og ustruktureret". Séledes blev det
formuleret af et legmandspanel efter en raekke
ekspertindleeg pa TeknologiNaevnets konfe-
rence: "Hvor gér graensen? Kemiske stoffer i
mad og milje" i juni 1995.

Jeg vil her sgge at beskrive risikovurderings-
processen med fokus pa de svage led. Tre for-
hold kan gere risikovurderingsprocessen mere
transparent og ensartet:

- 1 det omfang det er muligt, skal den viden-
skabelige og den politiske del af processen
holdes adskilt.

- ved at tilstraebe kvantitative beskrivelser af
livstids risici i befolkningen baseret pa
usikkerhedsberegninger, frem for at an-
vende (u)sikkerhedsfaktorer.

- 1 det omfang brugen af (u)sikkerhedsfakto-
rer er nedvendigt anvendes disse pa et sé
videnskabeligt funderet og bredt accepteret
grundlag som muligt (f.eks. gennem brug af
toksikokinetiske og toksikodynamiske mo-
delberegninger).

Risikovurdering udger bindeleddet mellem
videnskabelige data og de skridt, der tages for
at beskytte mennesker og milje mod urimelige
risici.

Risikovurdering af kemiske stoffers miljoska-
delige effekter kan inddeles i fire trin: farlig-
heds- identifikation, dosis-respons bestem-
melse, eksponeringsvurdering og risikokarak-
terisering. De tiltag, som risikovurderingen ef-
terfolgende afstedkommer, betegnes her risiko-
handtering.

Det er vigtigt at holde sig for gje, at risikovur-
dering og risikohandtering grundleggende er
to forskellige processer. Risikovurdering er i
princippet en objektiv bearbejdning af viden-
skabelige data, der ideelt set ber munde ud i en
kvantitativ beskrivelse af sandsynligheden for
skader ved givne eksponeringsforhold. Risiko-
handtering er en administrativ - politisk proces,
hvor der pé grundlag af ekonomiske, sociale og




tekniske overvejelser tages stilling til hvilke
risici, der er acceptable.

P& grund af deres grundlaeggende forskel ber
risikovurdering og risikoh&ndtering udferes s
uathaengigt af hinanden som muligt. Dette er
ikke tilfeeldet, nar resultatet af risikovurderin-
gen er en grensevaerdi. En grensevardi er
netop valgt, s& den beskytter mod risici i en
grad, der er afvejet mod, hvad der er teknisk
muligt, politisk gennemforligt, skonomisk og
etisk forsvarligt.

Ideelt set er risikovurderingen en objektiv be-
arbejdning af videnskabelige data vedrerende
skadelige effekter pd mennesker eller miljo.
Formalet med risikovurderingen er at beskrive
sandsynligheden for hendelser i1 virkelige
situationer pa grundlag af data fra simple mo-
deller. Den ngjagtighed, hvormed dette kan go-
res, athaenger selvsagt af ligheden mellem vir-
keligheden og de anvendte modeller. Ofte er
forskellen mellem model og virkelighed sé
stor, at det ikke er muligt at kvantificere rela-
tionerne mellem dem. For sterstedelen af de
industrikemikalier, der anvendes i dag, forelig-
ger der f.eks. ikke data vedrerende effekter pa
mennesker. | sddanne tilfelde er det nedven-
digt at anvende resultater fra dyreforseg, hvil-
ket gor det overordentligt vanskeligt at be-
skrive sammenhangen mellem eksponering og
effekt for befolkningen som helhed.

Generelt omfatter de risikovurderinger, der lig-
ger til grund for grenseveardifastsettelser, ind-
samling af dosis-respons data fra toksikolo-
giske undersogelser udfert pa laboratoriedyr.
Et vigtigt element er bestemmelse af den dosis,
der ikke giver nogen malelig effekt, No
Observable Adverse Effect Level (NOAEL),
for den kritiske effekt.

Der anvendes forskellige fremgangsméder, nér
der skal ekstrapoleres fra dyreforseg til risiko
for mennesker. Fealles for disse fremgangsma-
der er, at de tager udgangspunkt i et bedst

muligt estimat for NOAEL. Herefter anvendes
forskellige (u)sikkerhedsfaktorer afhangig af
blandt andet forsegenes design, kvaliteten af
de grundleggende data og omradet, der skal
reguleres. Det antages nu, at den dosis, der
herved fremkommer, ligger sa lavt, at den ikke
kan fremkalde uonskede effekter. For en detal-
jeret gennemgang af brugen af (u)sikkerheds-
faktorer henvises til (ECETOC, 1995).

Den eksperimentielle bestemmelse af nul-
effekt dosis, NOAEL, er imidlertid athengig af
folsomheden af de forseg, der anvendes. Dyre-
forseg med relativt sma grupper baseret pa
'ufelsomme’ metoder giver hgje verdier for
NOAEL. Onsket om sikkerhed mod skader pé
helbredet fra miljofremmede stoffer kraever
folsomme toksikologiske metoder, som kan be-
lyse effekten af samtidige kroniske pavirk-
ninger fra flere stoffer i lave doser. Dette udger
et stort problem, idet det er vanskeligt at ud-
vikle toksikologiske modeller for kroniske mil-
jopavirkninger sdvel som folsomme metoder,
der kan pévise effekter som kreeft, reproduk-
tionsskader, hjerneskader, hormonale ubalan-
cer, allergi, m.v..

En raekke forhold i gvrigt ger, at der ma saettes
sporgsmélstegn ved verdien af nul-effekt
doser.

Ekstrapolation fra sma grupper af mindre sen-
sitive dyr til millioner af mennesker med for-
skellig folsomhed og sérbarhed udger en stor
usikkerhed. Kontrolforseg, hvor der findes
data fra savel dyr som mennesker, tyder pa, at
de ekstrapoleringsmetoder, der hyppigst an-
vendes i dag giver livstids risici pa fra 10 til
107, d.v.s. 1 ud af 100 til 1 ud af 10.000 vil fa
uegnskede helbredseffekter, selv om de angive-
ligt sikre ‘nul-effekt’ doser er overholdt
(Slikker & Gaylor, 1995).

Péstanden, at en tilstraekkelig lav dosis ingen
effekt giver, bygger pa antagelser om terskel-
vaerdier for toksiske effekter. Disse teerskel-




vaerdier er vanskelige og undertiden umulige at
pavise og for genotoksiske stoffer antages det,
at der ikke findes nogen nedre sikker graense.
Erfaringsmassigt har det desuden vist sig, at
teerskelverdien for miljefremmede stoffers tok-
siske effekt ofte ligger veasentlig lavere end
forst antaget, f.eks. er de sikre graenser for bly 1
blod sanket adskillige gange og er antageligt
stadig ikke helt sikre.

Der ber i hejere grad satses pa, at risikovurde-
ringen resulterer i sandsynligheder for hvor
mange i befolkningen, der md forventes at fi
skader pa helbredet. I stedet for, som nu, at give
en verdi om hvilken det pastés, at effekten er
nul. For at bevare trovardigheden i befolknin-
gen er det ngdvendigt, at videnskaben redeger
for den usikkerhed, der altid vil veere forbundet
med brug af modeller. I de tilfeelde hvor de fore-
liggende data er sa ringe, at de ikke tillader en
rimelig sikker kvantitativ bestemmelse af risi-
koen, ber der klart redegeres for dette. En vel-

uddannet befolkning, der samtidig hvert &r an-
vender mange milliarder pa spil, vil veere i stand
til at forsta og forholde sig til en beskrivelse af
sandsynligheder omkring brugen af kemiske
stoffer.

Nar de kvantitative sammenhange mellem eks-
poneringer og sandsynlige effekter i befolknin-
gen foreligger fra videnskabelig side, er det op
til politikerne, i bredeste forstand, at beslutte,
hvor sikker man sé skal vere og at afveje sik-
kerheden mod andre interesser.
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