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Forkortningar

ADHD Attention deficit hyperactivity disorder
Efsa European food safety authority
EKE Expert knowledge elicitation
IQ Intelligenskvot

MOE Margin of exposure

NaF Natriumfluorid

RCT Randomized controlled trial
RP Referenspunkt

RV Referensvirde

UL Upper limit

SCB Statistiska centralbyran

TSH Tyroidstimulerande hormon

WHO World health organization



Sammanfattning

Den Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet (Efsa) har genomf6rt en riskvardering av
fluorid. Efsa har etablerat tolerabla 6vre intagsnivéer, referensvarden (RV), for
fluoridexponering pa 1, 1,6, och 2 mg/dag for spddbarn, yngre barn respektive barn baserat pa
dental fluoros. Utgangspunkten for etablerande av dessa referensvérden ér en halt i
dricksvatten pa 1,4 mg/I (referenspunkt, RP). Efsa har &dven tagit fram en sidker
exponeringsniva pa 3,3 mg/dag som géller for dldre barn och vuxna baserat pa neurotoxicitet
hos foster. Utgadngspunkten for etablerande av detta RV é&r en vattenhalt pa 1,5 mg/l (RP) som
beddms vara sdker for gravida.

De flesta i Sverige fér sitt vatten frin kommunala vattenbolag, men omkring tvd miljoner
personer far dricksvatten fran egen brunn eller annan liten dricksvattenanlaggning for privat
bruk. Enligt data fran Statens geologiska undersokning, omfattande ca 79 000 analyser av
fluorid i brunnsvatten, ligger 15% av observerade halter 6ver gransvérdet for kommunalt
vatten pa 1,5 mg/l. Medelhalten av brunnsanalyserna ar 0,76 mg/l. Hos de storre
vattenproducenterna dr halterna generellt ldgre med en observerad medelhalt pa 0,36 mg/1.
Endast 1,5% av mitvérdena ligger 6ver gransvérdet 1,5 mg/I.

Utifrén Efsas riskvérdering innebir en halt 1 dricksvatten ver 1,5 mg/I att den sammanlagda
fluoridexponeringen dverskrider RV. For barn mellan 6 minader och 8 ar dverskrids aktuellt
RV {06r dental fluoros nistan med det dubbla vid en halt pd 1,5 mg/I enligt Livsmedelsverkets
virdering. Det har till stor del att géra med att bidraget fran tandkrdm uppskattas vara relativt
stort i dessa aldersgrupper. Utforda scenarioanalyser visar att RV for vuxna (baserat pé
neurotoxicitet hos foster) kan 6verskridas vid konsumtion av te eller mineralvatten.
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Summary

Risk assessment of fluoride in drinking water

The European Food Safety Authority (EFSA) has established upper tolerable intake levels of
1, 1.7, and 2 mg/day for children based on dental fluorosis. The starting point for derivation of
these values is a water concentration of 1.4 mg/1 (reference point, RP). EFSA has also derived
a safe exposure level of 3.3 mg/day for older children and adults based on neurotoxicity. The
starting point for the derivation of that value is a water concentration of 1.5 mg per liter
assessed to be safe for pregnant women.

Most people in Sweden obtain drinking water distributed by municipal companies, and about
2 million persons are supported by water wells or other small drinking water facilities.
According to data from the Geological Survey of Sweden, the average fluoride concentration
in water wells is 0.76 mg/L, and about 15% of analyses is above the maximum limit of 1.5
mg/l. Fluoride concentrations are generally lower in drinking water from the largest
distributors, with an average concentration of 0.36 mg/l and only 1.5% of analyses are above
the maximum limit of 1.5 mg/l. Overall, it is assessed that about 320,000 Swedes are exposed
to fluoride concentrations in drinking water above 1.5 mg/1 in their permanent residence.

Based on the assessment by EFSA total exposure to fluoride, assuming a drinking water
concentration above 1.5 mg/l, will exceed established reference levels. For children between 6
months and 8 years, a drinking water concentration of 1.5 mg/l may result in a total fluoride
exposure that is twice as large as the upper tolerable intake levels, based on the present
assessment. In this age group, toothpaste is a relatively important contributor that increases
fluoride exposure. Scenario analyses conducted as part of this assessment show that the safe
level for adults may be exceeded by consumption of tea or mineral water.

N.B. The full version of the publication was produced in Swedish. Only the title and summary have
been translated to English.
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Bakgrund

Enheten ROR DK o0nskar en riskvérdering av fluorid, pé grund av att Efsa har uppdaterat sin
riskvirdering, inklusive en beddmning av de halter som kan innebéra hilsoeffekter.

En sammanfattning av kunskapsléget samt en riskkarakterisering utifran svenska forhéllanden
efterfragas. Dricksvatten utgor ett fokus men bidraget fran 6vrig mat och tandvardsprodukter
skall d&ven beaktas. Detta innefattar viarderingar av konsekvenser av olika halter i dricksvatten.
Olika scenarier, tex. for kommunalt vatten respektive vatten fran sma
dricksvattenanlédggningar for privat bruk skall dven i ingd i virderingen samt ett fokus mot
kénsliga grupper (tex. foster, spadbarn, gravida).
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Faroidentifiering och
farokarakterisering

Fluorid ar ett grunddmne som finns naturligt i miljon och ofta i berggrunden dir den patréffas
1 mineralerna flusspat (CaF2), kryolit (NaAlFs) och apatit (Cas(PO4)3(F,C1,0H)).
Dricksvattenbrunnar med hoga fluoridhalter kan patréffas inom omraden dir berggrunden ar
rik pé flusspat.

Fluorid &r positivt for tandhdlsan genom att det stiarker tandens emalj och motverkar karies. Efsa
har 2013 tagit fram ett adekvat intag pa 0,05 mg/kg kroppsvikt/dag (EFSA, 2013). Fluorid kan
ocksa vara skadligt vid hogre nivaer. Tidigare har Efsa tagit fram en 6vre grins (Upper Limit,
UL) for barn 1-8 ar baserat pa dental fluoros (flackar pé tdnderna) pa 0,1 mg fluorid/kg
kroppsvikt/dag och ett separat UL f6r vuxna baserat pa osteofluoros pé 0,12 mg fluorid/kg
kroppsvikt/dag. Osteofluoros innebér att fluorid lagras in 1 skelettet vilket kan leda till 6kad risk
for benbrott och missbildningar pé skelettet. Efsa konstaterar redan 2005 att mycket hoga nivéer
av fluorid kan vara associerade med ligre IQ (EFSA, 2005). Sedan 2005 har fler studier
fokuserat pa paverkan pé IQ vid lagre fluoridexponering. Detta inkluderar 15 prospektiva
studier varav den tidigaste ar fran 2015. I dessa har man korrelerat fluoridhalt i vatten och 1
vissa fall urin, med ldgre 1Q hos barn. Generellt har bdde moder och barn exponerats, sé det kan
vara svért att faststilla nir paverkan intriffar (fore eller efter fodseln). Sammantaget konstaterar
man att en effekt pa 1Q pa gruppniva kan pévisas vid vattenhalter 6ver 1,5 mg/I.

Neurotoxicitet

I studier pa@ ménniskor har man frimst fokuserat pa IQ dédr man ser att exponering for fluorid i
dricksvatten 1 hogre halter dn 1,5 mg/I ar associerat med ldgre IQ pd gruppnivd (Farmus et al.,
2021). Andra studier har funnit association med t.ex. ADHD (Bashash et al., 2018).

Utifran djurstudier har man forsokt faststélla mekanismen for neurotoxicitet. Flera artiklar har
rapporterat att man noterat markorer for forhojd oxidativ stress 1 hjdrnan. Apoptos i flera
omréden 1 hjarnan har ocksa noterats med medfdljande aktivering av mikroglia och
inflammationsfaktorer (Jiang et al., 2019, Yan et al., 2016).

Dental fluoros

Vid fluoridexponering kan dental fluoros uppsta. Det innebir en hypocalcifiering och
fluoridinlagring i emaljen som bildar fldckar pé tinderna. Dental fluoros dr identifierad som
den kinsligaste effekten. Mellan 0-3 &r &r alla tdnder utom molarerna kénsliga for dental
fluoros, medan molarerna dr kénsliga upp till 8 érs alder.
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Andra effekter

Effekter pd& skoldkorteln

I Efsas riskvérdering utviarderades 28 studier som tittade pa korrelation mellan fluorid i vatten
och urin med skoldkortelfunktion eller -storlek (EFSA 2024). De studier som visade effekt
hade ofta nivéer hogre dn 2 mg/I fluorid vilket &r hogre &n aktuellt grinsviarde. Den mest
robusta effekten var en fordandring i tyroidstimulerande hormon (TSH). Efsa sdger att &ven om
en 6kad niva av TSH kan ses som oroande ar det oklart vilka effekter det har pa folkhélsan.

Effekter pd ben

Efsa har tidigare tagit fram ett UL for osteofluoros pa 7 mg/dag (EFSA, 2005). Detta viarde
baserades pa en “randomized control trial” (RCT) pa kvinnor som fick behandling med
natriumfluorid vilket ledde till inlagring av fluorid i skelettet och fler benbrott (Riggs 1994).
En del nya studier har publicerats sedan dess. En del studier har tittat pa samband mellan
bencancer och fluorid men data bedomdes inte tillrdckligt bra for att dra négra slutsatser. Vad
giller osteofluoros fanns inga nya RCT studier vilket kan bero pé att behandling med fluorid
inte lingre rekommenderas som behandling mot benskorhet. En observationsstudie frén
Sverige ansags vara den enda med l&g risk for bias (Helte et al., 2021). I den hade den
gruppen som exponerats for mest fluorid (2,9 mg/dag) fler hoftledsfrakturer &n de som
exponerats for 1,4 mg/dag. Effekten pa totala antalet frakturer var dock inte signifikant. En
annan svensk kohortstudie (Nasman et al., 2013) sag ingen skillnad i hoftledsfrakturer
beroende pa varifran man fick sitt vatten.

I Efsas rapport fran 2005 skriver Efsa att studier fran Kina och Indien visar pa 4,4%
osteofluoros i1 byar med 1,4 mg/l och 63% forekomst vid 6 mg/1. I byar med 3 mg/I sigs
paverkan av osteofluoros som var invalidiserande (“crippling”). Dock skriver de att det ar
extremt ovanligt med den graden av osteofluoros utanfor tropiska lander.

Tvé studier hittade en korrelation mellan fluorid och 6kad frekvens av artrit. Den ena studien
(Sowanou et al., 2022) sag skillnader mellan gruppen som exponerades for mindre &n 1.6
mg/1 och gruppen som exponerades for éver 3,3 mg/l. Den andra (Meng et al., 2023) ség en
okning for varje extra mg/l exponering.

Exponering under foster- och amningsperioden

Fluorid kan korsa placentan och ca 60% av moderns fluoridhalt i blodet aterfinns 1
navelstrangsblod. I brostmjolk kan ca 30—40% av moderns blodhalt 6vergd 1 brostmjolken. I
en studie dér fluoridkoncentrationen var 0,3 mg/l i dricksvattnet hade kvinnorna en
plasmafluoridkoncentration pa 17 ug/l och brostmjélken uppvisade en koncentration pa 6
ug/l. Detta innebar att brostmjolken innehéller ca 2% av vattenfluoridhalten (Faraji et al.,
2014). Det &r inte faststéllt att moderns blodhalt och halten 1 brostmjolk uppvisar ett linjart
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samband. Man kan dock séga att fluoridhalten i brostm;jolk generellt ar 1ag. WHO har
rapporterat halter i brostmjolk upp till 100 pg/l men medehalten i Europa ligger generellt
under 10 pg/l. Barn som far mjolkersattningspulver blandat med kranvatten bor fa i sig
betydligt mer fluorid 4n de som ammas eftersom medelhalten i kommunalt vatten dr 360 pg/l
vilket dr hogre &n halten 1 brostmjolk.

Referensvarden (RV)

Tidigare har Efsa (2005) faststillt ett UL for barn baserat pa risken for dental fluoros pé 0,1
mg fluorid/kg kroppsvikt/dag (EFSA, 2005). I det nya forslaget pé riskvirdering har Efsa
(EFSA, 2025) tagit fram tolerabla 6vre intagsnivaer for fluoridexponering pé 1, 1,6, och 2
mg/dag for spadbarn, yngre barn respektive barn baserat pa dental fluoros. Utgadngspunkten
for etablerande av dessa RV ir en vattenhalt pa 1,4 mg/l (referenspunkt, RP). Efsa har dven
tagit fram en siker exponeringsniva pa 3,3 mg/dag som giller for dldre barn och vuxna
baserat pa neurotoxicitet hos foster. Utgangspunkten for etablerande av detta RV ér en
vattenhalt pa 1,5 mg/l (RP) som bedoms vara séker for gravida. Ett 90% osédkerhetsintervall
presenteras dven for flertalet av framtagna referensvérden (RV) enligt:

Vuxna och éldre barn: RV = 3,3 mg/dag med ett 90 procentigt osékerhetsintervall mellan 2,5
och 5,1 mg/dag (0,036 - 0,072 mg/kg kroppsvikt per dag).

For barn 4-8 ar: RV = 2,0 mg/dag (0,1 mg/kg kroppsvikt per dag), med ett 90 procentigt
osdkerhetsintervall mellan 1,4 till 3,2 mg/dag (0,072 - 0,159 mg/kg kroppsvikt per dag).

For yngre barn 1-3 &r: RV = 1,6 mg/dag (0,13 mg/kg kroppsvikt per dag), med ett 90
procentigt osdkerhetsintervall mellan 0,9 till 2,4 mg/dag (0,077 - 0,199 mg/kg kroppsvikt per
dag).
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Exponeringsuppskattning

Halter i svenskt dricksvatten

De flesta i Sverige far sitt vatten fran kommunala vattenbolag, men omkring tva miljoner
personer far dricksvatten fran egen brunn eller annan liten dricksvattenanlaggning. Det vill
siga enskilda vattentiikter dir uttaget av vatten ir mindre dn 10 m? per dygn eller som
forsorjer farre dn 50 personer. Av dessa ér ca 1,2 miljoner permanentboende. Enligt data fran
SGU, omfattande ca 79 000 analyser av fluorid 1 brunnsvatten, ligger 15% av observerade
halter 6ver aktuellt gransvirde pa 1,5 mg/l. Siffrorna ser liknande ut for permanentboende och
fritidshus. Medianhalten i brunnarna ar 0,5 mg/l och medelhalten ar 0,76 mg/l. Intervallet av
observerade fluoridhalter 1 brunnsvatten och hos de storre leverantorerna illustreras i Figur 1.
Hos de storre vattenproducenterna &r halterna generellt ldgre. Medianen dr 0,2 mg/l och
medelvérdet dr 0,36 mg/l. Endast 1,5% av métvirdena hos storre vattenproducenter ligger

Over gransvardet 1,5 mg/1.
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Fluoridhalter i svenska brunnar
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Figur 1. Fluoridhalter i brunnar och hos storre vattenproducenter. Haltdata for dricksvattenbrunnar

kommer fran SGU (2007 - 2022) och haltdata fér storre vattenproducenter kommer fran

Livsmedelsverket (2020 - 2022).
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Exponering for fluorid i olika dldersgrupper

Resultat fran en grov uppskattning av exponeringen for olika fluoridhalter i dricksvatten
redovisas i Tabell 1. Efsa (2024) anvinder sig av foljande ekvation for att viardera
fluoridexponeringen, Eiotal:

Eiota1 = (vattenhalt X vattenkonsumtion X 0,8) + E,.q¢ + Etandvara (D

Ekvation 1 anvédnds dven for att etablera referensvarden (RV) dar “vattenhalt” da motsvarar
referenspunkterna pa 1,4 mg/1 (dental fluoros) respektive 1,5 mg/l (neurotoxicitet). I detta fall
motsvarar Eal sjdlva RV. De standard- eller medelvirden for som anvénts for
vattenkonsumtion, exponering fran mat (Emat) och tandvardsprodukter (Etandvard) baseras pa
Efsas riskvirdering (2024). Se Tabell 1. For barn stérre 4n 6 manader och vuxna antar Efsa att
80% av vattenkonsumtionen utgor dricksvatten som innehaller fluorid och att resterande 20%
kommer frén drycker med férsumbara fluoridhalter. Exponering fran 6vrig mat (Emat) antas
for dldre barn och vuxna vara 0,6 mg/kg. Det dr ndgot hogre dn uppskattningen pa 0,38 mg/kg
frén Livsmedelsverkets senaste matkorgsundersokning (Livsmedelsverket, 2024).Efsa foreslar
ett virde for Emat = 0,023 mg/kg kroppsvikt/dag for barn 6-12 ménader. For barn pa 1-3
respektive 4-8 ar rapporterar Efsa en medelexponering for Emac pa 0,024 respektive 0,017
mg/kg kroppsvikt inom EU (medianvirde). For spiddbarn yngre dn 6 méanader sétts Ema till
noll. Aven Eundvara utgar for de yngsta barnen. For barn éldre &n 6 manader antas dock fluorid
1 tandvardsprodukter bidra till den totala exponeringen. Efsa rapporterar ett medelintag fran
tandkrdm pé 0,3 mg/dag for barn mellan 6 ménader och 1,5 ar samt for vuxna. For barn pa 1,5
- 3 och 3 - 6 &r rapporterar Efsa en konservativ viardering av medelexponeringar pé 0,8
respektive 1,1 mg/dag. Avsnittet om osdkerheter diskuterar konsekvensen av en mindre
konservativ exponeringsuppskattning for tandkram.
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Tabell 1. Grov exponeringsuppskattning och riskkarakterisering.

Grupp alder Vikt Vatten- e Etandvérd RV Eiotal (mg/dag) och 1 / MOE (angivet inom parentes) Kritisk
(kg) konsumtion (mg/dag) (mg/dag) (mg/dag) fér olika fluoridhalter i dricksvatten (mg/I)2 halt3 (mg/l1)
()] 0,36 0,44 0,76 1,0 1,5 2,0
Spadbarn 0-3m 4,8 0,7 0 0 1 0,3 0,3 0,5 0,7 1,1 1,4 1,4
(0,3) (0,3) (0,5) (0,7) (1,1) (1,4)
3-6m 6,7 0,7 0 0 1 0,3 0,3 0,5 0,7 1,1 1,4 1,4
(0,3) (0,3) (0,5) (0,7) (1,1) (1,4)
6-12m 8,8 1 0,20 0,3 1 0,8 0,9 1,1 1,3 1,7 2,1 0,6
(0,8) (0,9) (1,1) (1,3) (1,7) (2,1)
Yngre barn 1-3ar 12 1,3 0,28 0,8 1,6 1,5 1,5 1,9 2,1 2,6 3,2 0,5
(0,9) (1,0) (1,2) (1,3) (1,7) (2,0)
Barn 4-8 ar 20 1,6 0,35 1,1 2 1,9 2,0 2,4 2,7 3,4 4,0 0,4
(1,0) (1,0) (1,2) (1,4) (1,7) (2,0)
Aldre barn och vuxna >8 ar 70 2,0 0,6 0,3 3,3 1,5 1,6 2,1 2,5 3,3 4,1 1,5
(0,4) (0,5) (0,6) (0,8) (1,0) (1,2)

Notering: Resultat baserat pa standardvarden/medelvarden f6r dricksvattensvattenkonsumtion samt fluoridexponering fran mat och tandvardprodukter enligt EFSA (2024).
L Fér spadbarn, yngre barn och barn motsvarar RV tolerabelt évre intag berdknad utifrdn en referenspunkt (RP, benchmarkdos) pa 1,4 mg/| fér dental fluoros. For dldre barn
och vuxna motsvarar RV en sdker exponeringsniva berdknad utifran RP pa 1,5 mg/l (expertbedémning) fér neurotoxicitet.

2 Halter p& 0,36 och 0,44 mg/l motsvarar medelhalt respektive 75e percentil enligt data fran stérre dricksvattenleverantorer. Halter p 0,76 och 1,0 mg/l motsvarar
medelhalt respektive 75e percentil enligt data fran SGU f6r brunnsvatten. Halterna pa 1,5 och 2,0 mg/| utgér extra haltscenarion.

3 Halten i dricksvatten som motsvarar RV (dvs s& att MOE = 1) givet Emat 0ch Etandvardprodukter.



Riskkarakterisering

Tabell 1 redovisar hur respektive haltscenario forhaller sig till tolerabla Gvre intagsnivaer for
barn och den sdkra exponeringsnivan for dldre barn och vuxna. Detta gors 1 termer av margin
of exposure” (MOE) som &r kvoten mellan respektive hédlsobaserat referensvérde (RV) och
exponeringen. [ Tabell 1 har kvoten inverterats (1/MOE) sé att virden storre dn 1 visar pa den
relativa graden av overskridande.

Utifrdn medelhalt respektive den 75e percentilen enligt data frén storre
dricksvattenleverantorer 6verskrider ingen aldersgrupp RV. Motsvarande halter for
brunnsvatten innebdr dock en viss grad av dverskridanden (en faktor 1,1 till 1,4) f6r barn
mellan 6 ménader och 8 ar, men inte for sma spiadbarn eller vuxna.

For spadbarn yngre dn 6 médnader samt barn dldre @n 8 ar och vuxna, forhaller sig halten pa
1,5 mg/l (gransvirdet for kommunalt vatten) mer eller mindre till respektive RV sa att 1/MOE
~ 1. For barn mellan 6 manader och 8 ar 6verskrids RV nédstan med det dubbla vid en halt pa
1,5 mg/1 i dricksvattnet. Det har till stor del att gora med att bidraget fran tandkrdm uppskattas
vara storre 1 dessa aldersgrupper. Det bor noteras att detta overskridande avser RV for dental
fluoros. Om RV i stillet baserats pa neurotoxicitet pa samma sitt som for vuxna skulle
Overskridandet bli mindre. Den neurotoxiska effekten vid en vattenhalt motsvarande
referenspunkten (RP = 1,5 mg/l, utgdngspunkt for etablerade av RV) inkluderar exponering
fran tandvardsprodukter vilket inte &r fallet for referenspunkten for dental fluoros (RP = 1,4
mg/l). Ett framtagande av RV enligt ekvation (1) skiljer sig alltsd beroende pé effekt, dvs
Etandvara sétts till 0 1 fallet med dental fluoros men inte i fallet med neurotoxicitet. RV for barn
1-8 ar borde darfor blivit mer likt RV for vuxna om Efsa hade baserat det pa neurotoxicitet i
stallet for dental fluoros.

Tabell 1 redovisar @ven en berdknad kritisk halt 1 dricksvattnet som motsvarar RV givet
aktuella antaganden om exponering frdn mat och tandvardsprodukter. Berdknade kritiska
halter motsvarar referenspunkterna, RP, pa 1,4 och 1,5 mg/l for de yngsta barnen (0 - 6
manader) respektive barn dldre dn 8 &r och vuxna. Den kritiska halten blir dock ldgre dn RP i
aldersgrupperna 6 manader till 8 ar. Enligt Tabell 1 skulle alltsd en dricksvattenhalt pa 0,4
mg/l vara kompatibel med samtliga RV. I likhet med det som beskrevs ovan har det till stor
del att gora med det 6kade bidraget fran tandvardprodukter. D4 studien som ligger till grund
for Efsas referenspunkt for dental fluoros genomfordes fanns inte kommersiella
tandvardsprodukter innehallande fluor. Det modellerade dos-responssambandet och framtagen
RP pa 1,4 mg/l som motsvarar en 5% Okning av incidensen for dental fluoros anses da,
forutom fluoriden i dricksvatten, bero av ett bidrag frdn mat men inte att det &ven numer finns
ett bidrag frén tandvéardsprodukter. Nér vi 1 exponeringsuppskattningen ligger till
tandvéardsprodukter med fluor blir konsekvensen att den fluoridhalt vattnet kan innehalla utan
att ge dental fluoros blir betydligt lagre &n RP pa 1,4 mg/I1.



Scenarion for te och mineralvatten

Tebusken tar naturligt upp mycket fluorid frdn marken. Denna fluorid frisdtts sedan i vattnet
nér te bryggs. Efsa rapporterar en halt pd 95 mg/kg i sjélva tebladen. Halten som sedan
aterfinns 1 det bryggda teet dr betydligt ldgre (median 1,3 mg/l). Efsa anvénder en
utspadningsfaktor pd 75 for att rékna ut hur mycket fluorid som hamnar i det bryggda teet.
Food Safety Authority of Ireland (FSAI) rapporterar i sin Total Diet Study fran 2018 (FSAI,
2018) att svart te innehéller 454 mg/kg 1 medelhalt. De sammanstiller d&ven halter fran andra
studier dér ingen halt 4r s& ldg som den Efsa redovisar. Bryggt svart te i FSAIs rapport hade
halter mellan 1,71 och 8,26 mg/l med en medelhalt pa 4,76 mg/l. Halterna i andra teer &r
betydligt ldgre. I en annan rapport jamfors halter av svart, gront och vitt te dér halterna ar 2,55
mg/l (svart), 1,45 mg/1 (gront) och 0,21 mg/1 (vitt) { Pattaravisitsate, 2021 #663}. Data frén
FSAI anvinds i scenarioberdkningarna da fler svarta teer analyserats.

Tabell 2. Exponering av fluorid fran te och mineralvatten hos vuxna.

Total exponering fran mat och dricksvatten, inklusive
svart te eller mineralvatten, givet olika fluoridhalter i
Exponering dricksvatten
Kalla Mangd fra.m OCUED Kommunalt vatten Brunnsvatten
mineralvatten .
(mg) medelhatt  NatVid75e o 4o ipgyy  altvid75e
0.36 me/l percentilen 0.76 me/t percentilen
Te 1 kopp 1,19 2,43 2,16 2,8 3,28
2 koppar 2,38 3,24 3,35 3,99 4,47
3 koppar 3,57 4,05 4,54 5,18 5,66
Mineralvatten 1 flaska 1,15 2,39 2,71 3,19 3,55
2 flaskor 2,3 3,16 3,86 4,34 4,7
3 flaskor 3,45 3,93 5,01 5,49 5,85

Notering: Exponeringsscenarier for te och mineralvatten vid olika fluoridhalter. Scenarierna for total
exponering antar ett utbyte av populart mineralvatten mot kranvatten. For te-scenariet dras 0,81 mg av for te-
exponering varpa de olika te-exponeringarna laggs till. Rédmarkerade exponeringar 6verstiger RV = 3,3 mg.

Utifrén en halt pa 4,76 mg/I innebér 1, 2, eller 3 koppar te (250 ml) en fluoridexponering pa
ca 1,2, 2,4 respektive 3,6 mg enligt Tabell 2. En vuxen kan alltsé inte dricka 3 koppar svart te
utan att overstiga RV pé 3,3 mg enbart fran te. Om man antar ett intag frdn mat och vatten
enligt Tabell 1, och en vattenhalt motsvarande medelhalten i stora vattenverk (0,36 mg/1) blir
exponeringen exklusive extra te 1,62 mg for en vuxen person. Efsa sdger i sin
exponeringsuppskattning att 45 - 63% av exponering hos vuxna kan komma fran te. Om 50%
av exponeringen dras av erhalls en totalexponering exklusive extra te pa 0,81 mg. Utrymmet
for att exponeras for ytterligare fluorid fran te blir da 3,3 - 0,81 = 2,49 mg, dvs det gér da
fortfarande bra att dricka 2 koppar te (2,4 mg) men inte 3 (se Tabell 2).
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Hogsta tillatna fluoridhalt 1 naturligt mineralvatten dr 5 mg/l. Enligt produktetikett pa ett
populért svenskt mineralvatten innehéller den 2,3 mg fluorid per liter. Enligt tabell 2 erhélls en
fluoridexponering pa ca 1,2 - 3.5 mg frén 1-3 flaskor mineralvatten (50 cl per flaska). En vuxen
kan alltsa inte dricka 3 flaskor utan att dverstiga RV. Utifran en totalexponering fran mat och
vatten pa 1,62 mg som fOr te-scenariot ovan sa finns &ven extra utrymme for 1 flaska (50 cl)
mineralvatten utan att RV pa 3,3 6verskrids. Om exponeringen fran kommunalt vatten (dvs 0,36
mg * 0,5 = 0,18 mg/flaska) ersétts med mineralvatten finns utrymme for upp till 2 flaskor
(Tabell 2). Om mineralvattnet innehéller 5 mg/1, vilket dr gransvérdet, Gverstigs RV efter
konsumtion av 0,66 liter for en vuxen (exklusive 6vrig exponering). Raknas dven mat och annat
vatten in finns det utrymme att konsumera ca 33 cl. Dessa scenarier géller alltsa exponeringen
fran vatten som har en medelhalt av fluorid (0,36 mg/l). Vid en hdgre vattenhalt blir utrymmet
att exponeras fran te och mineralvatten mindre. Vid medelhalten i en brunn pa 0,76 mg/1 finns
bara utrymme att dricka en kopp svart te eller en flaska mineralvatten och vid en halt pa 1 mg/I
finns inget utrymme for mineralvatten men fortfarande utrymme for en kopp svart te.

Svar pa specifika fragor
Beskriv kort kunskapsutvecklingen som skett senaste dren, dvs hur och nir kunskapen
om de neurotoxiska effekterna av fluorid har uppstatt.

Vad giller studier pa ménniska har Efsa analyserat 15 prospektiva studier varav den tidigaste
ar fran 2015. Man har dven tagit hinsyn till 54 tvdrsnittsstudier varav den tidigaste ar fran
2007. Tidigare studier som togs i beaktande var inte del av den slutliga analysen. Det man har
sett 1 studier efter 2005 dr att neurotoxiska effekter kan uppsta vid ldgre exponering dn vad
man tidigare trott.

Vari mer exakt bestir de neurotoxiska effekterna? Finns kunskap om mest sirbara
tidpunkter for exponering? Syns effekterna pa individ- eller gruppniva?

I studier pa méanniskor har man frimst fokuserat pa IQ dédr man ser att exponering for
dricksvatten med halter hogre dn 1,5 mg/l dr associerat med ldagre 1Q. Andra studier har funnit
association med ADHD.

Utifran djurstudier har man forsokt faststélla mekanismen for neurotoxicitet. Flera artiklar har
rapporterat att man noterat markorer for forhojd oxidativ stress 1 hjdrnan. Apoptos i flera
omréden 1 hjarnan har ocksa noterats med medfdljande aktivering av mikroglia och
inflammationsfaktorer.

Gravida kvinnor dr identifierade som den mest sérbara vuxna populationen, men eftersom
hjarnans utveckling fortsétter efter fodseln ér barn i alla dldersgrupper mer eller mindre
kéinsliga. En kanadensisk studie (Farmus et al., 2021) ser starkare korrelation prenatalt och
sedan en avtagande effekt med dkande alder hos barnet.

Efsas riskvardering dr utford pd gruppniva.
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Vilken maxhalt fluorid kan finnas i dricksvatten utan att skada foster eller ammande
barn (dvs vattnet som gravida och ammande dricker)? Anvind standardvirden for vikt
och vattenintag. Finns det vetenskaplig anledning att skilja pa exponeringen av gravida
och ammande?

Som framgar i denna vérdering ligger fluoridexponering givet halter pa 1,5 mg/1 eller mer 1
dricksvatten, 6ver Efsas tolerabla exponeringsnivaer (for barn) eller Efsa sidkra
exponeringsniva (for dldre barn och vuxna). Kritisk halt i Tabell 1 visar vilken halt 1
dricksvatten som motsvarar Efsas referensvérden givet antaganden om exponering fran andra
kallor. Gravida, eller snarare deras foster exponeras sannolikt for hogre halter &n ammande
spadbarn. Fluorid kan korsa placentan och ca 60% av moderns fluoridhalt i blodet aterfinns 1
navelstrangsblod. I brostmjolk kan ca 30-40% av moderns blodhalt 6vergd 1 brostmjdlken. 1
en studie dér fluoridkoncentrationen var 0,3 mg/l 1 dricksvattnet hade kvinnorna en
plasmafluoridkoncentration pd 17 g/l och brostmjélken uppvisade en koncentration pa 6
pg/l. Detta innebér dock ocksa att barn som far modersmjolkersittningspulver blandat med
kranvatten bor fa i sig betydligt mer fluorid 4n de som ammas.

Enligt Efsa ir fluoros fortfarande mer relevant dn CNS-effekter for spidbarn och
uppat. Delar RNV denna bedomning? Ar de riktvirden som Livsmedelsverket anger for
barn idag, inklusive spidbarn som far modersmjolksersittning, fortfarande relevanta
med tanke pa Efsas reckommenderade maxintag?

Efsas RP for dental fluoros uppnés vid halter pa 1,4 mg/l, detta i en population som inte
anvinder tandvardsprodukter med fluor. Den effekten uppkommer vid négot lagre halter dn de
neurotoxiska effekterna. Enligt Efsas riskvardering innebér en halt i dricksvatten 6ver 1,5
mg/] att RV for neurotoxicitet dverskrids. Den grova vérdering som utforts (Tabell 1) visar
ocksa detta. Efsa anser ddrmed att gransvérdet pd 1,5 mg/l inte dr skyddande. Vad géller
relevans kan neurotoxiska effekter ses som betydligt allvarligare effekter dn dental fluoros,
men om vattenhalten dr skyddande for dental fluoros bor den dven vara skyddande for
neurotoxiska effekter. Som tidigare diskuterats borde dven RV for barn 1 - 8 &r blivit mer likt
RV {6r vuxna om det baserats pa neurotoxicitet i stéllet for dental fluoros. Livsmedelsverkets
nuvarande riktvirden kan dock behdva ses dver.

Sedan tidigare finns en skrivning om att vatten med hogre halter fluorid kan drickas av
barn under en kortare tid utan risk for fluoros. Ar detta fortfarande relevant och ir det
dven relevant for gravida?

Dental fluoros uppstar efter lang exponering for forhdjda halter av fluorid. Déarmed bor det gé
att dricka vatten utan risk for dental fluoros under en kortare tid. Daremot gar det inte att séga
om detsamma géller for de neurotoxiska effekterna.
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Kan fluorid lagras i kroppen/skelettet? Kan detta frisittas till exempel under en
graviditet eller ir det den akuta exponeringen under graviditeten som ir av storst
betydelse for fostrets exponering?

Fluorid lagras 1 skelettet och tdnderna dir man finner 99% av kroppens fluorid. Vid graviditet
kan det frisdttas fluorid fran benvévnad. Fluorid i kroppen har en halveringstid pa ca 120
veckor. Det dr dock svért att svara pa hur mycket det bidrar till fluoridhalten 1 blodet under
graviditet. Efsa tar inte hdnsyn till detta i sin riskvérdering.

Vilka fluoridhalter finns i kommunalt dricksvatten i Sverige?

Ca 1.5% av halterna uppmatta av kommunala dricksvattenproducenter ligger 6ver gransvirdet
pa 1,5 mg/l.

Vilka fluoridhalter finns i vatten frian sma dricksvattenanliggningar for privat bruk i
Sverige (ex. statistik fran SGU)?

Ca 15% av halterna ligger 6ver gransvardet 1,5 mg/1.
Vilket bidrag utgor mat och tandvardsprodukter till fluoridintaget?

Efsa rdknar med att mat bidrar med 0,6 mg/dag f6r vuxna och storre barn. Enligt
matkorgsundersokningen 2022 bidrar mat med 0,38 mg/dag. Efsa rdknar med att
tandvardsprodukter bidrar med 0,3 mg/dag for vuxna och dldre barn. Yngre barn beréknas
svélja mer tandkrdm och bidraget kan d4 bli sa hogt som 1,1 mg fran tandvardsprodukter (se
Tabell 1).

Hur bidrar drycker med hoga halter fluorid, som te och naturligt mineralvatten, till det
totala fluoridintaget?

Efsa séger att te kan bidra med mellan 45-63% av fluoridintaget for vuxna och &dldre barn.
Halten fluorid i te som Efsa anger kan vara underskattad (&tminstone for svart te). Gors
berdkningarna enligt data pa svart te frdn FSAI skulle bidraget bli hogre {for tedrickare. Om
man dricker en flaska mineralvatten (50 cl av populért mérke) kan det bidra med ca 44% av
exponeringen givet en medelexponering i vrigt.

Gér det att viga den kariesforebyggande effekten av fluorid i vattnet mot risken?

Efsa sdger ” The scientific principles and approach proposed in this Statement were taken into
consideration within the scope of the current EC mandate with the aim of establishing
reference values protective of potential adverse effects of fluoride while maintaining its
beneficial effects.” Trots detta dr det oklart hur eller om man tagit hdnsyn till de positiva
effekterna annat &n att RV ar hogre én adekvat intag (Al) pd 0,05 mg/kg kroppsvikt {for alla
utom vuxna dir RV ar nagot ldgre dn Al. Organisationen EC Scientific Committee on
Cosmetic Products and Non-food Products (SCCNFP, 2003) drar slutsatsen att tandkrdm med
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fluorid upp till gransvérdet 0,15% ger ett gott skydd mot karies utan att ge flackar pa tinderna
om det dr den enda exponeringskéllan for fluorid. Om tandkram med fluorid kan ge ett gott
skydd mot karies utan att ge flickar pd tdnderna bor detta vara ett sdkrare sdtt att exponeras
for fluorid 4n exponering fran dricksvatten. Utifran ett sddant perspektiv dr en vigning av
risken mot nyttan av fluorid i dricksvatten kanske inte nodvéndig.

Hur kan fluoridintaget via mat paverkas om vatten med hog fluoridhalt anvénds till att
koka till exempel pasta och potatis? Vilken kunskap finns om upptag i och fran
livsmedel?

I Efsas rapport antar de att for alla cerealier utom majs sa har livsmedlet efter tillagning samma
halt som vattnet det kokade i. Detta &r baserat pa studier pa ris som visar detta (Sawangjang &
Takizawa, 2020). Ett alternativt sitt &r att bedoma hur mycket vatten som tas upp av maten vid
kokning. Om vatten med hoga halter fluorid anvéinds for att koka t.ex. pasta kommer en del av
fluoriden migrera till livsmedlet. Enligt livsmedelsdatabasen innehéller kokt pasta ca 65%
vatten. Om detta vatten har en hog halt fluorid kan det antas att den kokta pastan har ca 65% av
den fluoridhalten. Enligt matkorgen 2022 hade cerealier en medelhalt av fluorid pé 0,065
mg/kg. Dessa cerealier var frimst analyserade pa torrvikt och om man antar att halten ar
representativ for pasta s bor pastan i sig inte bidra med mycket fluorid. For potatis blir fragan
nagot svarare. Potatis har 1 princip samma vikt fore och efter kokning. Fragan blir d om fluorid
1 vattnet migrerar till potatisen. En studie har analyserat detta och ser att potatisen i likhet med
riset fir samma halt som vattnet den kokas i{Sawangjang, 2023 #664}.
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Osdkerheter

Som redovisas i slutet av avsnittet om faroidentifiering och farokarakterisering har Efsa
etablerat osdkerhetsintervall for etablerade tolerabla 6vre intagsnivéer for barn och likaséd for
den sdkra exponeringsnivan for dldre barn och vuxna. Osdkerhetsanalysen baseras pa sa
kallad “expert knowledge elicitation” (EKE). Det bor noteras att referenspunkten, RP, for
neuotoxicitet baseras pa en expertbedomning (“expert judgement” utifrdn de identifierade
kritiska studierna) medan RP for dental fluoros baseras pa dos-responsmodellering. RP for
dental fluoros dr darfor mer datadriven/kvantitativt etablerad &n RP for neurotoxicitet dven
om framtagna osdkerhetsintervall bor beakta denna skillnad.

Exponeringen frdn mat och tandvardsprodukter i Tabell 1 baseras pa uppskattningar av
medel- eller medianvérden fran Efsa (2024). Osidkerheter finns med avseende pa hur pass
representativa de dr for Sverige. Framtagandet av RV ér dock beroende av uppskattad
exponering fran mat och tandvardsprodukter. Det bedomdes dérfor vara béttre att anvianda
Efsas vérden i stillet for svenska motsvarigheter for Emat och Erandvara (se ekvation 1).
Eftersom framtagna RV paverkas av dessa tva parametrar tilldts endast dricksvattenhalten
informeras av svenska data, d&ven da just dricksvatten ar fokus i denna virdering. EFSA utfor
en EKE for att viardera osdkerheten i den uppskattade medelexponeringen fran mat,
dricksvatten, tandvarsprodukter och fluoridberikat salt. Noteras kan att fluoridberikat salt inte
ingér i etablerat av RV da det var relevant for aktuella studiepopulationer. Det ingar inte
heller i exponeringsuppskattningen i Tabell 1 da det inte anses relevant for svenska
forhéllanden. Sammantaget kan sdgas att varderingen som utfors (Tabell 1) dr nagot
konservativ med avseende pa tandvardsprodukter men inte med avseende pa dvriga
parametrar inklusive referensviardena, RV.

Vid uppskattning av fluoridexponering fran tandkram for barn 1 - 3 &r och 4 - 8 ar anvénder
Efsa en halt pd 1500 mg F/kg, medan en halt pa 1000 mg F/kg anvénds for spiddbarn (6 - 12
mdnader). Det kan noteras att i Sverige rekommenderar Likemedelsverket tandkrdm med en
halt pa 1000 mg F/kg for barn < 6 ar. Skulle detta 1 stéllet anvéndas for barnen sé skulle
Etandkram 1 Tabell 1 bli ca 0.5 mg/dag for barn 1 - 3 respektive ca 0.7 mg/dag for barn 4 - 8 ar.
Beriknade kritiska halter 1 dricksvatten for dessa tvéd aldersgrupper skulle da dka frén 0,5 och
0,4 mg/1 till 0,8 respektive 0,7 mg/l. Oavsett metod anvénds ett antagande om att all tandkrdm
som anvénds sviljs. Rdknar man dessutom pé att enbart 50% sviljs skulle de kritiska halterna
pa 0.8 respektive 0,7 mg/1 6ka till 1,0 mg/1 for bdda grupperna (barn 1 - 8 ar).
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Slutsats

Enligt Efsa riskvardering innebér en halt i dricksvatten 6ver 1,5 mg/l att RV (referensvérdet
for neurotoxicitet) med avseende pa total fluoridexponering 6verskrids. For barn mellan 6
manader och 8 &r dverskrids aktuellt RV for dental fluoros néstan med det dubbla vid en halt
pa 1,5 mg/l. Det har till stor del att géra med att bidraget fran tandkrdm uppskattas vara storre
1 dessa aldersgrupper én for andra grupper. Om RV 1 stéllet baserats pa neurotoxicitet pa
samma sdtt som for vuxna skulle 6verskridandet bli mindre. Scenarioanalyser visar att RV for
vuxna (baserat pa neurotoxicitet hos foster) kan dverskridas vid konsumtion av te eller

mineralvatten.
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