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1 Toepassingsgebied

Het MER-richtlijnenboek Mens-Gezondheid (beschikbaar op de website van LNE) schrijft voor dat per
chemische stressor, die in de selectie van relevante stressoren werd weerhouden, de wijziging van de
blootstellingsimpact bestudeerd moet worden. Om de blootstellingsimpact te bestuderen moet men beroep
doen op een gezondheidskundige advieswaarde (GAW).

Voor chemische stressoren die frequent voorkomen in milieueffectrapporten gaf Agentschap Zorg en
Gezondheid de opdracht aan VITO om de selectie (gefundeerde, transparante en onderbouwde keuze) van de
GAW uit diverse bronnen uit te voeren aan de hand van het protocol ‘Protocol for the selection of health-based
reference values (RV) opgemaakt door VITO in 2015 in opdracht van Agentschap Zorg en Gezondheid.

De MER-deskundige dient de GAW die werd geselecteerd te gebruiken in het MER tenzij zij/hij kan
argumenteren waarom zij/hij een andere GAW wil hanteren én dienst MER en AZG hiermee akkoord gaan.

2 Algemene informatie

Stof identificatie (naam, CAS nr) Fijn stof (<10 um); PM of Particulate Matter
(CAS nr: niet van toepassing)

Datum van afleiding november 2017

Auteur (en reviewer) Reinhilde Weltens (review: Mirja van Holderbeke)

Blootstellingsduur — en route Inhalatie, chronische blootstelling

Fijn stof (PMy) is een atypische component omdat het geen chemische maar een fysische definitie heeft: alle
vaste en vloeibare deeltjes in de lucht met een aerodynamische diameter kleiner dan 10 um. Deze deeltjes zijn
inhaleerbaar en kunnen daardoor gezondheidseffecten veroorzaken. De chemische samenstelling van fijn stof
is erg variabel: in buitenlucht zijn roetdeeltjes (0.a. afkomstig van uitstoot door dieselwagens) een belangrijke
component. Zij gaan in de atmosfeer complexe reacties aan met chemische stoffen in de lucht (SO,, NO,) en
bovendien kunnen zij gecontamineerd zijn met allerhande chemische componenten.

3 Getrapt niveau van selectie

‘In-depth evaluation’ werd toegepast omwille van gebruik in een generieke context (te gebruiken in alle MER).

4 Classificatie van carcinogeniteit

In Tabel 1 wordt een overzicht gegeven van de classificatie van carcinogeniteit voor PM4 volgens IARC, US EPA,
EU-GHS en NTP.
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Tabel 1: classificatie van carcinogeniteit voor PM ;4 volgens IARC, US EPA, EU-GHS en NTP

Agentschap  Datum Classificatie Bron/hyperlink

IARC 2016 * PM 14 komt niet specifiek  http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol10
voor in de IARC lijst: wel 9/mono109.pdf
“PM in luchtvervuiling” is  http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/lates

kankerverwekkend t_classif.php

US EPA 2016° PM o wordt niet http://www.epa.gov/iris/search keyword.htm
specifiek vermeld.

EU-GHS 2016° PM, (of dieselpartikels)  http://echa.europa.eu/information-on-

komen niet als dusdanig  chemicals/cl-inventory-database
voor in de ECHA

database
NTP 14™ RoC* PM o wordt niet https://ntp.niehs.nih.gov/pubhealth/roc/index-
(2016) specifiek vermeld. 1.html#tocl

Besluit: PM 4, wordt in de databanken niet apart als carcinogene stof vermeld, maar het is duidelijk dat PM 4,
carcinogene eigenschappen kan hebben door de aanwezigheid van carcinogene stoffen. Vermits
carcinogeniteit echter niet gelinkt is aan de fysische eigenschap (inhaleerbaar partikel) wordt voor het afleiden
van GAW voor PM 4, geen rekening gehouden met carcinogene eigenschappen.

Voor specifieke types van partikels (diesel, black carbon...) zijn afzonderlijke risico-evaluaties beschikbaar.

5 Opsomming van gezondheidskundige advieswaarden

Opsomming van de gezondheidskundige advieswaarden inclusief hyperlink ingedeeld volgens primaire,
secundaire en tertiaire bron:

5.1 PRIMAIRE BRONNEN

WHO / Guidelines for Ambient Air Quality: ja (PM )
http://www.who.int/phe/health_topics/outdoorair/outdoorair_aqg/en/
US EPA IRIS : neen (wel dieselpartikels)

http://www.epa.gov/iris

National Ambient Air Quality Standard (NAAQS): ja (PM ;)
https://www.epa.gov/criteria-air-pollutants/naags-table

ATSDR MRL (2017): neen
http://www.atsdr.cdc.gov/mrls/pdfs/atsdr_mrls.pdf

Resultaat: PM 3 komt aan bod in WHO Air Quality Guidelines. US EPA IRIS heeft geen RfC voor PM 4, afgeleid
omdat er een ‘National Ambient Air Quality Standard (NAAQS) beschikbaar is.

* Meest recente lijst van IARC geraadpleegd in oktober 2017
2 IRIS databank geraadpleegd in oktober 2017

? ECHA databank geraadpleegd in oktober 2017

¢ Report on Carcinogens
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http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol109/mono109.pdf
http://monographs.iarc.fr/ENG/Monographs/vol109/mono109.pdf
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/latest_classif.php
http://monographs.iarc.fr/ENG/Classification/latest_classif.php
http://www.epa.gov/iris/search_keyword.htm
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://echa.europa.eu/information-on-chemicals/cl-inventory-database
http://www.epa.gov/iris
https://www.epa.gov/criteria-air-pollutants/naaqs-table
http://www.atsdr.cdc.gov/mrls/pdfs/atsdr_mrls.pdf

5.2 SECUNDAIRE BRONNEN

Cal EPA OEHHA : neen
http://www.oehha.ca.gov/risk/ChemicalDB/index.asp

ANSES VTR: neen (wel mee bezig)
https://www.anses.fr/fr/content/valeurs-toxicologiques-de-référence-vtr

Resultaat: PM 4, komt (nog) niet aan bod in OEHHA en ANSES. Dieselpartikels worden wel besproken.
5.3 TERTIAIRE BRONNEN

RIVM database: Uit de RIVM bronnen die vermeld worden in het protocol toetsingswaarden:

0 http://www.rivm.nl/rvs/Normen: ja : wettelijke norm (grenswaarde buitenlucht) 40 ug/m?* (EU norm)
0  http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/711701025.pdf: hier komt PM 4 niet aan bod
0 http://www.rivm.nl/bibliotheek/rapporten/711701092.pdf: hier komt PM 4 niet aan bod

Resultaat: PM;, komt aan bod in de Nederlandse normen.

6 In-depth evaluatie

Dit tekstonderdeel beschrijft uitvoerig de diepteanalyse:
1) de achtergrond en rationale hoe de verschillende GAW'’s tot stand zijn gekomen
2) de vergelijking van de GAW'’s van verschillende instanties
3) argumentatie tot selectie van de meest geschikte GAW voor gebruik in milieueffectrapporten.

Het ‘Protocol for the selection of health-based reference values (RV)’ opgemaakt door VITO in 2015 in opdracht
van Agentschap Zorg en Gezondheid is hiervoor de leidraad.

6.1 NIET-CARCINOGENE EFFECTEN

In Tabel 2 wordt een overzicht gegeven van de toetsingswaarden voor PM 4, gebaseerd op niet-carcinogene
effecten.

Tabel 2 : Overzicht van niet-carcinogene toetsingswaarden voor chronische blootstelling aan PM, uit primaire,
secundaire en tertiaire bronnen.

Instantie Benaming

WHO(2005) Air Quality Guideline (AQG) 20 pg/m3 (jaargemiddelde)
EPA (2013) NAAQS (ambient air)
24 u gemiddelde 150 pg/m3 (‘primaire grenswaarde-‘gezondheid’

en ‘secundaire grenswaarde-‘welzijn’)
Max 1 overschrijding /jaar, elke 3
jaar

Europa (DIR 2008/50/EG)
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/NL/TXT/HTML/?uri=CELEX:32008L0050&from=EN
Er is een wettelijke EU norm voor buitenlucht voor PMyo: 40 pg/m?3.
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RIVM (2013).

Bij fijn stof (en luchtverontreiniging in bredere zin) wordt vooral vroegtijdige sterfte of levensduurverkorting
gemeten, maar het totaal aan gezondheidseffecten is omvangrijker: verslechteren van aandoeningen van hart-
en vaatstelsel- en luchtwegen en longen, en de hiermee verbonden toename van ziekenhuisopnames, klachten
en symptomen. Deze effecten komen op grotere schaal in de bevolking voor dan vroegtijdige sterfte maar zijn
minder goed te berekenen. PM,, is - ongeacht de aard of samenstelling — gerelateerd aan
gezondheidseffecten, zo blijkt uit epidemiologische studies.

RIVM hanteert de Europese norm, maar stelt duidelijk dat er op basis van de beschikbare epidemiologische
studies voor fijn stof geen veilig niveau kan worden vastgelegd. Gezondheidseffecten treden ook op bij
langdurige blootstelling aan concentraties beneden de norm.

Uit epidemiologisch onderzoek wordt berekend dat het RR (relatief risico) voor langdurige blootstelling aan
PM,, ongeveer 1,03 per 10 pg/m? bedraagt. Dit betekent dat de kans om vroegtijdig te overlijden door
blootstelling aan fijn stof met 3% toeneemt als de concentratie 10 pg/m? toeneemt. Dit is een gemiddelde: het
is bekend dat niet al het fijn stof even schadelijk is. Bij de norm (40 pg/m3) kan dus inderdaad een significant
effect verwacht worden.

WHO (2005)

De richtlijn voor PMy, is gebaseerd op de AQG voor PM,s (dat schadelijker is voor de volksgezondheid zoals
blijkt uit epidemiologische studies). De waarde wordt geconverteerd naar PMy, door toepassing van
conversiefactor 2 (PM, 5/ PMy4 = 0,5). Deze PM, s/ PM o verhouding is representatief voor de stadsomgeving in
ontwikkelde landen (0,5-0,8).

Voor PM, s is de AQG 10 ug/m3 (jaargemiddeld: basis voor de afleiding is de American Cancer Association (ACS)
studie (Pope et al., 2002)). De afgeleide advieswaarde voor PMq is 20 pg/m3. Deze advieswaarde gaat er van
uit dat PM, s de enige fractie is die bijdraagt tot de toxiciteit van PMy,. Er is volgens de auteurs onvoldoende
kwantitatief materiaal ter beschikking om de relatie tussen concentratie en effecten door specifiek PM (i.e.
PM 0., 5) te kunnen beoordelen en een afzonderlijke advieswaarde voor PM, vast te leggen.

De AQG voor PM, s is gebaseerd op de resultaten van blootstellingsstudies van de American Cancer Association
(ACS en Harvard Six-Cities data: Dockery et al., 1993; Pope et al., 1995; HEI, 2000, Pope et al., 2002, Jerrett,
2005) waar trends in luchtkwaliteit in verschillende steden en mortaliteit/morbiditeit ten gevolge van
respiratoire en cardiovasculaire aandoeningen werden onderzocht. In alle studies werd duidelijk een toename
van mortaliteit in functie van de lange termijn blootstelling gerapporteerd. De richtwaarde 10 pg/m3? PM,s is
geen goed afgebakende drempelwaarde maar ligt wel in de lage range van concentraties met significante
effecten op overleving die in deze studies werden waargenomen. De gemiddelde PM, s concentraties waren 18
ng/m’ (range, 11;0-29;6 pg/m’) in de Six-Cities studie en 20 ug/m’ (range, 9,0-33,5 pg/m’) in de ACS studie. De
resultaten tonen aan dat in de range 12,5-15 ug/m3 concentratie-afhankelijke effecten optreden: het risico op
effecten was vergelijkbaar voor de steden met lage PM,s concentraties (11 en 12,5 ug/m3), maar duidelijk
hoger in de stad met net iets hogere PM, sconcentraties (14,9 ug/m3). Op basis van deze gegevens wordt een
jaarlijks gemiddelde van 10 ug/m? voorgesteld als richtwaarde voor PM, s (air quality guideline; WHO (2005)).
Op basis van de tot dusver beschikbare wetenschappelijke literatuur komen bij deze concentratie nadelige
effecten eerder beperkt voor.

US-EPA (2013)

De fijne fractie PM, s is de meest schadelijke fractie. Vandaar dat deze begrensd wordt door een advieswaarde
(10 pg/m3). Daarnaast voorziet EPA een toetsingswaarde voor PM, die tot doel heeft de publieke gezondheid
te beschermen tegen kortstondige blootstelling aan de fractie 2,5-10 um (PM, 5 10).

Op basis van dosimetrie, toxicologische informatie en epidemiologische studies in regio’s waar deze PMys.19
fractie overheerst blijkt immers dat de advieswaarde voor PM,s onvoldoende beschermt tegen PM,s 1o, €n
een bijkomende toetsingswaarde specifiek voor PM, 5 1o nodig is. PM;, wordt als indicator gebruikt omdat de
fractie PM, s 1o niet courant genoeg wordt gebruikt als indicator, en de onzekerheden te groot zijn om deze
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fractie afzonderlijk te beoordelen (geen goede meetmethode, niet specifiek gemeten, co-pollutie door
PM,5,...). De toetsingswaarde voor korte blootstelling (24 uur gemiddelde) aan PMy, (150 pg/m?3) is op basis
van de huidige gegevens voldoende beschermend, vermits er voor de meest gevaarlijke fractie PM,s een
afzonderlijke toetsingswaarde is.

Er is enkel een toetsingswaarde voor korte duur blootstelling (24 uur) voor PM,s,, omdat er geen bewijs is
voor effecten op langere termijn. Epidemiologische studies tonen significante gezondheidseffecten na korte
blootstelling (24-uur) aan PMj,5 Met betrekking tot langdurige blootstelling of heel korte blootstelling
(enkele wuren) aan PMy,s zijn er geen overtuigende bewijzen voor een causaal verband met
gezondheidseffecten.

EPA baseert zich op:

e een aantal multi- en single-city studies waar specifiek de relatie tussen blootstelling aan PMjy,5 en
gezondheidseffecten in kaart werd gebracht (mortaliteit, cardiovasculaire effecten, respiratoire effecten,
ziekenhuisopnamen, opnames spoeddienst). In een aantal studies werden duidelijk schadelijke effecten
door korte termijn blootstelling waargenomen. Ook wanneer co-pollutie in rekening werd gebracht, hield
de correlatie met PM 5.0 Stand;

e een aantal gecontroleerde blootstellingsstudies op mensen met PMq,s rapporteren veranderingen in
hartritme en een toename van het aantal longontstekingen na korte blootstelling;

e toxicologische studies tonen tracheale effecten aan (ondersteunend bewijs voor acute effecten).
Het causaal verband tussen blootstelling aan PMjq.,5 en gezondheidseffecten is echter weinig overtuigend
gedocumenteerd door de hoger genoemde onzekerheden, maar het bewijs groeit wel volgens de auteurs. Er
zijn ook steeds meer aanwijzingen op basis van de studies dat er kwetsbare groepen zijn die meer gevoelig zijn
aan de fractie PMo, 5 (hart- en longpatiénten, sommige genetische afwijkingen, kinderen en adolescenten,
lagere socio-economische status; en aanwijzingen voor hogere gevoeligheid van diabetespatiénten, obese
mensen, zwangere vrouwen en foetus).

Op basis van de beschikbare gegevens in 2006 werd beslist om de PMy, richtwaarde enkel voor 24uur te

behouden (150 pg/m3® PM,,). Deze waarde wordt als voldoende beschermend beschouwd tegen korte

blootstelling aan PM g, 5.

Besluit: De benadering om GAW af te leiden is duidelijk verschillend: EPA (2013) kiest voor een advieswaarde
die moet beschermen tegen specifiek de fractie PMy,,s. Deze fractie heeft geen (bewezen) lange termijn
effecten zodat enkel een GAW voor korte blootstellingsduur (24 uur) wordt vastgelegd die — in combinatie met
de norm voor fijn stof PM, s — voldoende beschermend is. WHO (2005) gaat er van uit dat voor de fractie PM
de toxiciteit voornamelijk bepaald wordt door PM, s en gebruikt een pragmatische omrekening van de norm
voor PM,s naar PM, op basis van gemiddelde verhouding tussen PM,s/PMy, (representatief voor de
stadsomgeving in ontwikkelde landen).

Als GAW voor PM ;, wordt de WHO waarde voorgesteld (20 ug/m?) voor niet carcinogene effecten.

De waarden die EPA voorstelt voor PM liggen beduidend hoger dan normale meetwaarden in de buitenlucht,
zodat deze GAW voor PM y, geen meerwaarde biedt.

De pragmatische redenering voor de afleiding van een GAW voor PM,, door WHO (2005) wordt overgenomen
(De GAW voor PM, s wordt geconverteerd naar PM, door toepassing van conversiefactor 2 op basis van de
representatieve verhouding (PM,s/ PMy4 = 0,5)).
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6.2 CARCINOGENE EFFECTEN

IARC (2016) concludeert dat er voldoende bewijs is om aan te nemen dat luchtvervuiling met PM.4 carcinogene
effecten heeft (in mens en dier: DNA schade, mutaties, chromosomale afwijkingen). Er is bewijs voor
dieselpartikels, voor de emissies van verbranding van kolen en van hout.

Doordat de samenstelling van PM 4, sterk lokaal gebonden is, en de carcinogene eigenschappen samenhangen
met de aard van de PM, en niet met de fysische eigenschappen (inhaleerbare partikels), wordt carcinogeniteit
niet meegenomen in GAW voor PM .

7 Conclusie: voorstel GAW voor gebruik in milieueffectrapporten

Het voorstel GAW is gebaseerd op niet-carcinogene effecten.

Besluit: voorstel gezondheidskundige advieswaarde voor PM ,, in omgevingslucht = 20 ug/m3. (basis: WHO,
2005)

Basis: PM, s is de toxische fractie in de PM10 luchtpartikels.
. De GAW voor PM,s (GAW: 10 pg/m3®) wordt daarom geconverteerd naar PMy, door toepassing van
conversiefactor 2 op basis van de representatieve verhouding tussen de fracties PM;,s en PMy, (PM, 5/
PMq =0,5).
° Selectie GAW voor PM 5
e Basis: lange termijn blootstellingsstudies van de American Cancer Association (ACS en Harvard Six-
Cities data: Dockery et al., 1993; Pope et al., 1995; HEI, 2000, Pope et al., 2002, Jerrett, 2005)

e  Effect: mortaliteit/morbiditeit ten gevolge van respiratoire en cardiovasculaire aandoeningen

e Geen goed afgebakende NOEL mogelijk maar range (effecten vergelijkbaar voor blootstelling aan 11 -
12,5 pg/m>, maar duidelijk hoger bij 14,9 pg/m>).
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