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Notat

Til Fadevarestyrelsen
Vedr. EFSA opinions — kumulativ risikovurdering af pesticider

Fra DTU Fadevareinstituttet

EFSA opinions — kumulativ risikovurdering af pesticider
13. maj 2020

Journal nr. 20/1007825

Forespgrgsel .
bhje

EFSA har udarbejdet to rapporter der omhandler risikovurdering af den kumulative
eksponering for pesticider
e Pesticider der pavirker nervesystemet ved acetylcholin esterase haemning
og funktionelle aendringer af det motoriske beveegeapparat.
Her er den kumulative akutte eksponering beregnet for forskellige forbru-
gergrupper
e Pesticider der har effekter pa thyridera (hypothyreoidisme og parafollikulzer
celle (C-celle) hypertrofi, hyperplasi og neoplasien).
Her er den kumulative kroniske eksponering beregnet for forskellige forbru-
gergrupper
| den forbindelse har Fadevarestyrelsen forespurgt, hvad DTU har af kommentarer
til de to rapporter, om vi er enige i deres metode, resultatudarbejdelse og konklusi-
oner.

Metode og resultatudarbejdelse

Beregningerne er foretaget ved probabilistisk modellering dels af EFSA, der har
anvendt SAS og dels af RIVM, der har anvendt MCRA. Der er brugt to metoder
med henblik pa at sammenligne resultaterne fra de to metoder. De to metoder pro-
ducerede sammenlignelige resultater.

Beregningerne er foretaget retrospektivt, dvs. ved brug af EFSA moniteringsdata
for perioden 2014-2016 og med konsumdata for 10 forbrugergrupper i forskellige
aldersgruppe, der kommer fra forskellige lande, herunder Danmark (toddlers 1-3
ar).

Beregningerne er foretaget i tre step.
1. Pesticider der har de pageeldende effekter er samlet i "Cumulative asses-
sment groups (CAG)” af EFSA.
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Beregningerne er udfgrt i overensstemmelse med, hvad der er aftalt i den
elektroniske arbejdsgruppe for kumulativ risikovurdering under SCoPAFF,
hvor Danmark ogsa har deltaget. Saledes i en "tiered approach”, hvor Tier
I inkluderer meget konservative antagelser, mens antagelserne i Tier Il er
mere forfinede men stadig konservative, og derfor vurderes denne bereg-
ning stadig at overestimere eksponeringen.

Beregningerne er i gvrigt udfgrt i henhold til hvad der er aftalt i den eWG:

e Principperne for dosis addition gaelder

o Eksponeringen udtrykkes ved forskellige percentiler som "margin
of expsure” (MOET)

e At "threshold” udtrykkes ved 99.9 percentilen, hvor der kraeves
ydereligere handling hvis MOET er under 100

3. Dette step indeholder en usikkerheds analyse udfart i overensstemmelse
med guidance fra EFSA Scientific Committee. Analysen skal tage alle be-
greensninger i den videnskabelige viden, data og antagelserne, der er
brugt i alle trinnene i betragtning, som f.eks. at metabolitterne ikke er med-
taget, og det er begreenset, hvad der er brugt af processing faktorer. Den
samlede usikkerhed blev kvantificeret ved raekkefglge, idet der blev brugt
"expert knowlegde elicitation” (EKE) teknik.

Der blev identificeret 34 usikkerheder ved beregningen af det kumulative
akutte indtag for pesticider med effekter pa hjernen, mens 31 usikkerheder
blev identificeret ved beregningen af det kumulative kroniske indtag for pe-
sticider med effekter pa thyroidea.

Med brug af usikkerhedsanalysen blev MOET ved 99,9 percentilen og kon-
fidensintervallerne justeret i forhold hertil.

Konklusion

Med brug af usikkerhedsanalysen blev MOET ved 99,9 percentilen og konfidensin-
tervallerne justeret i forhold hertil. For alle CAG blev den justerede MOET beregnet
til at veere mellem to til fire gange hgjere sammenlignet med, hvis der ikke blev in-

kluderet usikkerheder i beregningerne. Resultatet var med varierende grad af usik-
kerhed, at MOET ikke overskred threshold pa 99,9 percentilen for nogen af forbru-
ger grupperne bade for pesticider, der pavirker hjernen og for pesticider, der pavir-
ker thyroidea.

DTU’s vurdering
Til beregningerne er der dels brugt SAS og MCRA, hvilket giver sammenlignelige
resultater. MCRA metoden er alm kendt til beregninger ved probabilistisk metode.
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Denne er nu blevet valideret ved brug af SAS, som har givet sammenlignelige re-
sultater. Dette vurderes som meget positivt, da vi vurderer, det er med til at be-
kreefte, at brug af MCRA i probabilistiske beregninger giver valide resultater.

| beregningerne er brugt forudsaetninger, som er aftalt i eWG under SCoPAFF,
hvor Danmark har deltaget, dvs. forudsaetningerne er i overensstemmelse med,
hvordan vi mener sddanne eksponeringsberegninger skal udfgres i en tiered stra-
tegi.

| usikkerhedsanalysen inkluderes en lang reekke usikkerheder. Vi vurderer her, at
analysen tilstraekkeligt har inkluderet de usikkerheder, der er ved sadanne bereg-
ninger.

Samlet set vurderer vi, at beregningerne, resultaterne og konklusionerne kan be-
tragtes som valide.
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