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Risikovurdering af drikkevand, der anvendes til saft og
juice med restindhold af 4-Bis-amido-3,5,6-trichloroben-
zenesulfonat (R471811) (natrium 2,4-dicarbamoyl-3,5,6-
trichlorobenzene-1-sulfonat)

Forespgargsel

Fodevarestyrelsen har bedt DTU Fgdevareinstituttet om en sundhedsmaessig risikovurdering af et
restindhold pa 0,00023 mg/kg af 4-Bis-amido-3,5,6-trichlorobenzenesulfonat (R471811), (natrium 2,4-
dicarbamoyl-3,5,6-trichlorobenzene-1-sulfonat) i en prgve af drikkevand, der anvendes til saft og juice.

Konklusion

Det fundne indhold af metabolitten 4-Bis-amido-3,5,6-trichlorobenzenesulfonat (R471811), (natrium
2,4-dicarbamoyl-3,5,6-trichlorobenzene-1-sulfonat) i drikkevand, som anvendes til saft/juice, vurderes
at udggre en ubetydelig sundhedsmaessig risiko.

Vurdering

Metabolitten 4-Bis-amido-3,5,6-trichlorobenzenesulfonat (R471811) (natrium 2,4-dicarbamoyl-3,5,6-
trichlorobenzene-1-sulfonat) er en metabolit af chlorothalonil. Chlorothalonil er ikke godkendt til anven-
delse i EU.

Af EFSA’s opinion (EFSA, 2018) vurderes det usandsynlig at metabolitten R471811 har genotoksisk
potentiale "Groundwater metabolites R418503 (SYN548708), R419492 (SYN548765),

R471811 (SYN548766), SYN548008 (SYN548738), SYN548580, R611968 (SDS-47525), SYN507900
(SDS-66882) are unlikely to be genotoxic”.

DTU, Fadevareinstituttet har endvidere i 2021 udarbejdet en sundhedsmeaessig vurdering af metabolit-
ten R471811. Her konkluderes:

Det vurderes, at den toksikologiske profil for natrium 2,4-dicarbamoyl-3,5,6-trichlorobenzene-1-sulfo-
nat (R471811) estimeres til at veere sammenlignelig med metabolitten chlorothalonil-amidsulfonsyre
(R417888), som ikke har nyrer som mal-organ, i modsaetning til aktivstoffet chlorothalonil, som er fore-
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slaet klassificeret carc. 1B, H350 ‘kan fremkalde kreeft’ pd baggrund af tumorer i nyrer. Dermed kon-
kluderes derfor, at R471811 ikke er toksikologisk relevant baseret pa aktivstoffets fareegenskaber i
henhold til vejledningen for relevans vurdering af grundvandsmetabolitter (EC 2003). Metabolitten
(R471811) er ikke undersggt specifikt for reproduktion, udvikling, kronisk toksicitet og carcinogenicitet.
Read-across til ADI fastsat for chlorothalonil-amidsulfonsyre (R417888) anvendes i nedenstaende risi-
kovurdering. Der er ikke saerskilt taget hgjde for potentielt hormonforstyrrende effekter.

ADI 192 mg/kg/dag/100/2/10 = 0,096 mg/kg/dag.

| et scenarie, hvor en voksen, der vejer 60 kg, drikker 2 liter saft/juice hver dag indeholdende 0,00023
mg/kg af metabolitten R471811 udger eksponeringen: 2 kg x 0,00023 mg/kg/60 kg = 0,0000077 mg/kg
Igv/dag.

Anvendes den af DTU Fgdevareinstituttets fastsatte ADI pa 0,096 mg/kg Igv/dag til risikokarakterise-
ringen fas: 0,0000077 mg/kg lgv/dag/0,096 mg/kg Igv./dag x 100% = 0,008% af ADI

| et scenarie, hvor et barn pa 3-5 mdr. der vejer 5 kg, drikker 1 liter saft/juice hver dag indeholdende
0,00023 mg/kg af metabolitten R471811 udger eksponeringen: 1 kg x 0,00023 mg/kg/5 kg = 0,000046
mg/kg Igv/dag.

Anvendes den af DTU Fgdevareinstituttets fastsatte ADI pa 0,096 mg/kg Igv/dag til risikokarakterise-
ringen fas: 0,000046 mg/kg Igv/dag/0,096 mg/kg Igv./dag x 100% = 0,05% af ADI

Konklusion: Det fundne indhold af metabolitten 4-Bis-amido-3,5,6-trichlorobenzenesulfonat (R471811)
(natrium 2,4-dicarbamoyl-3,5,6-trichlorobenzene-1-sulfonat) i drikkevand, som anvendes til saft/juice,
vurderes at udgare en ubetydelig sundhedsmaessig risiko.
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