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Doorkiesnummer

Ondenverp | notitie HEN INNNEY

Geachte IEY Y

Op 22 februari 2010 ontving de GGD Zuid-Holland West van uw gemeente een notitie
van RS ] betreffende zijn beoordeling van twee stukken aangaande de
verhoogde uitstoot van ethyleenoxide door het bedrijf Sterigenics in de peride 2006-2008.
Naar aanleiding van een verzoek uit uw gemeente geeft de GGD Zuid-Holland West

hierbij een reactie op de notitie van [IIIlEY Y Deze reactie is in nauwe
samenwerking met deskundigen van het RIVM en de GGD Den Haag tot stand gekomen.

Mocht u nog vragen hebben dan kunt u contact opnemen met de opsteller van deze brief,

GGD-arts I via telefoonnummer [N Hii is gaarne bereid een
en ander in een gesprek met u toe te lichten.

ebben geinformeerd.

Bijlage: Reactie GGD Zuid-Holland West op de notitie van INEEEY Y

De GGD Zuid-Holland West is de gemeenschappelijke gezondheidsdienst voor de gemeenten

Delft, Leidschendam-Voorburg, Midden-Delfland, Pijnacker-Nootdorp, Rijswijk, Wassenaar, Westland en Zoetermeer.
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REACTIE GGD zUD-HOLLAND WEsT op DE NoTITIE VAN [T

Inleiding

Op 22 februari 2010 ontving de GGD Zuid-Holland West van de gemeente Zoetermeer een
notitie van [INElEY Y Op verzock van Omroep West heeft NN Y ccn
notitie geschreven waarin hij twee stukken beoordeelt. Het eerste stuk is het “Vervolg-
onderzoek naar de verspreiding en immissie van ethyleenoxide gedurende calamiteit” en wel
de definitieve versie van 5 januari 2010. Naar dit stuk wordt verder verwezen als het

definitieve MW& tweede stuk is de brief van [INNEY Y (GGD-

directeur) aan wethouder in Zoetermeer, dd 16 december 2009.

In deze notitie concludeert [N Y twee belangrijke zaken.
1. dat de GGD Zuid-Holland West: ... “kennelijk een ongebruikelijk ‘risicogetal” gebruikt om

het kanker risico bij omwonenden in te schatten.” Verder geeft hij aan dat “beschikbare
recente publicaties aangeven dat het kanker risico ongeveer een factor 45-46 hoger ligt dan de
GGD Zuid-Holland West redelijkerwijs kan hebben berekend”.

2. Tevens is er naar zijn mening “niets dat er op wijst dat GGD Zuid-Holland West heeft
stilgestaan bij andere gezondheidsrisico’s dan kanker, zoals aangeboren aandoeningen bij
nakomelingen en effecten op slijmvliezen, die blijkens de wetenschappelijke literatuur met
blootstelling aan ethyleenoxide verbonden kunnen zijn”,

Verder is hij van mening dat er in het MWH-rapport methodologische fouten zijn gemaakt, in
de zin dat in het rapport de werkelijke onzekerheid aangaande de blootstelling van mensen in
de omgeving van het bedrijf aan ethyleenoxide wordt onderschat.

Reactie GGD

De GGD heeft, direct nadat het de beschikking kreeg over het voorlopige rapport van MWH
(dd 7 december 2009) advies gevraagd aan het RIVM. Het RIVM heeft hierop gereageerd met
twee notities, te weten: “Antwoord SIR op vragen GGD” en “Conceptrisicobeoordeling’
ethyleenoxide” beide van 15 december 2009. Beide documenten zijn geadresseerd aan de
GGD Rotterdam Rijnmond die t.b.v. de GGD Zuid-Holland West de contacten onderhield

met het RIVM. Deze documenten zijn bijgevoegd.

1. Juistheid van de gebruikte normen

In het eerste document “Antwoord SIR op vragen GGD” staat een toelichting op de gebruikte
normen. Allereerst wordt het begrip indicatieve MTR toegelicht. De indicatieve norm is
bedoeld om een indicatie te krijgen van een (milieu)probleem en niet meer dan dat. Aan het
afleiden van zo’n indicatieve MTR ligt in het algemeen géén uitgebreid literatuuronderzoek
ten grondslag en de gegevens worden niet uitgebreid gevalideerd. Zo is het indicatieve MTR
(I-MTR) voor ethyleenoxide voor wat betreft humaan-toxicologische gegevens niet gebaseerd
op stofspecificke gegevens maar op een algemeen geldende “worst case”-strategie. Dit
betekent dat het -MTR van ethyleenoxide niet geschikt is om gezondheidsrisico’s te
berekenen. Meer informatie hierover is te vinden in de “Handreiking voor de afleiding van

indicatieve milieukwaliteitsnormen>”,

De Handreiking geeft ook aan dat, desgewenst na afleiding van de indicatieve norm, kan
worden overgegaan tot een reguliere normafleiding. Dan laten dierexperimentele gegevens
voor ethyleenoxide zien dat levenslange blootstelling aan een concentratie van 3 pg/m’ een
additioneel risico op tumorvorming geeft van 1 per 10.000 (het zogenoemd 107 risico)’.

: Het is een concept, omdat op 15 december de gegevens over de emissie gebaseerd
waren op het (eerder genoemde) voorlopige MWH-rapport.

? VROM (1999): Stoffen en Normen;overzicht van de belangrijkste stoffen en normen
in het milieubeleid. [JJlY Alphen a/d Rijn.



Hoewel deze waarde geen wettelijke status heeft, is deze waarde voorgesteld om
nauwkeuriger risicoberekeningen te maken omdat deze waarde gebaseerd is op gegevens die
specifiek voor ethyleenoxide zijn verkregen. Voor de volledigheid wordt vermeld dat hieruit
kan worden berekend dat een 107 risico (een additioneel risico op tumorvorming van 1 per
1.000.000) verwacht kan worden bij levenslange blootstelling aan 30 ng/m’.

I I cent dat recente informatie EPA aanwijzingen geeft om de norm van 3
pg/m’ te verlagen. Deze vraag is voorgelegd aan het RIVM. Desgevraagd geeft het RIVM de
volgende reactie:

Het US EPA rapport waarnaar IS Y verwiist, geeft risicoberekeningen voor
tumorvorming zowel op basis van dierexperimenteel onderzoek als op basis van humaan
epidemiologisch onderzoek. De risicoberekeningen op basis van dierexperimenteel onderzoek
geven vergelijkbare risico’s op tumorvorming als die berekend door het RIVM. Op basis van
cpidemiologisch onderzoek, komt de US EPA tot een hoger risico en gebruikt deze gegevens
als basis voor de uiteindelijke risicoberekening waaraan NN JEY rcfereert. Voor
zover bekend is de US EPA de enige instantie die een risicoberekening maakt op basis van
epidemiologisch onderzoek. Hoewel het in principe de voorkeur verdient om risico’s voor de
mens als gevolg van blootstelling aan chemische stoffen op humane gegevens te baseren, zijn
deze gegevens niet altijd van voldoende kwaliteit om kwantitatieve risicoberekeningen te
maken. Na evaluatie van de beschikbare epidemiologische gegevens komt de IARC (2008,
Vol 97) tot de conclusie dat op basis van humane data er “limited evidence™ is dat
ethyleenoxide carcinogeen is voor de mens. Andere organisaties zoals Health Canada komen
tot een vergelijkbare conclusie’. Op basis van deze cvaluaties kan worden geconcludeerd dat
de epidemiologische gegevens voor ethyleenoxide niet zondermeer gebruikt kunnen worden
als basis voor een kwantitatieve berekening van het risico op tumorvorming. Daarom blijft het
RIVM van mening dat, voor ethyleenoxide, dierexperimentele gegevens de beste basis
vormen voor een kwantitatieve berekening van het risico op tumorvorming.

Naar aanleiding van een opmerking van [INEEEY Y 2 de tekst nog het volgende. Nadat
het RIVM een norm van 2,4 pg/m’ heeft afgeleid, heeft de Gezondheidsraad destijds
voorgesteld die norm aan te passen naar 3 pg/m’. Dat advies heeft het RIVM opgevolgd.

2. Andere effecten dan kanker

In het tweede RIVM-document, getiteld “Conceptrisicobeoordeling ethyleenoxide”, beschrijft
het RIVM dat ethyleenoxide effecten kan hebben op de vruchtbaarheid, op het ontstaan van
aangeboren afwijkingen en op het onstaan van tumoren. Het RIVM laat vervolgens zien dat
de verspreidingsberekeningen aannemelijk maken dat er geen sprake is — noch geweest is —
van een verhoogd risico op aangeboren afwijkingen, miskramen of verminderde
vruchtbaarheid als gevolg van blootstelling aan ethyleenoxide. Bij de opgetreden
concentraties is er volgens het RIVM wel een risico ontstaan op het optreden van kanker. (Zie
voor de details het bijgevoegde document).

4 1ARC: Limited evidence of carcinogenicity: A positive association has been observed
between exposure to the agent and cancer for which a causal interpretation is considered by
the Working Group to be credible, but chance, bias or confounding could not be ruled out
with reasonable confidence.

5 hitp://www.hc-sc.gc.calewh-semt/pubs/contaminants/psi2-lsp2/ethylene _oxide/index-
eng.php




Samenvattend
De GGD blijft van oordeel dat het, in ampel overleg met het RTVM, gebruik heeft gemaakt

van de juiste risicoberekening om de gezondheidsrisico’s te beoordelen. Tevens blijkt uit
voorgaande tekst dat de GGD heeft stilgestaan bij andere risico’s dan kanker.

Zoetermeer, 26 februari 2010






Toelichting grondslagen

In dit document kunt u secties vinden die onleesbaar zijn gemaakt. Deze informatie is
achterwege gelaten op basis van de Wet open overheid (Woo). De letter die hierbij is vermeld
correspondeert met de bijbehorende grondslag in onderstaand overzicht.

3] Art. 5.1 lid 1 sub d

Deze informatie betreft persoonsgegevens als bedoeld in paragraaf 3.1 (bijzondere

persoonsgegevens) of paragraaf 3.2 (persoonsgegevens van strafrechtelijke aard) van de
UAVG
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