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NOTAT
Til Fadevarestyrelsen
Vedr. Fornyelse af tolclofos-methyl, input mgde i SCoOPAFF, sektion
for pesticidlovgivning
Fra Fedevareinstituttet 8. november 2018
J.nr. 18/14281
bhje/annp

Forespargsel

Fadevarestyrelsen har bedt DTU, Fgdevareinstituttet om input til mgde i SCoOPAFF, sektion
for pesticidlovgivning, vedr. fornyelse af stoffet tolcofos-methyl. Der gnskes en vurdering af
”om consumer risk assessment viser sikker anvendelse, og om tolclofos-methyl kan gives for-
nyet godkendelser ud fra et forbruger-beskyttelses-synspunkt”

Konklusion

Reprasentativ brug for tolclofos-methyl er i kartofler. Der mangler restforsgg for tolclofos-
methyl i kartofler til at fastleegge det endelige forhold mellem moderstof og metabolitten DM-
TM-CH2OH. Derfor er eksponeringsvurderingen forelgbig. Med den forelgbige vurdering,
hvor forholdet 1:4 mellem moderstof og metabolit er brugt i beregningen, er det kroniske og
akutte indtag estimeret at udggre henholdsvis 3 % af ADI pa 0,064 mg/kg Igv/dag og 55 % af
ARfD pa 0,14 mg/kg lgv/dag, og der er derfor i begge tilfeelde stadig en margin til 100 %.
Samlet vurderes det, at der er vist sikker anvendelse til brug i kartofler.

Vurdering af ”om consumer risk assessment viser sikker anvendelse, og om tolclofos-
methyl kan gives fornyet godkendelser ud fra et forbruger-beskyttelses-synspunkt.
Repraesentative brug var indledningsvis til kartofler og salat. Men grundet ikke sikker anven-
delse for salat skriver kommissionen, at salat ikke leengere er supportet af ansgger.

Restdefinitionen til monitering er i kartofler fastsat til tolclofos-methyl, mens den til risiko-
vurdering er tolclofos-methyl og metabolitten DM-TM-CH.OH udtrykt som tolclofos-methyl.
Der er fastsat en forelgbig restdefinition til risikovurdering i dyr til summen af tolclofos-
methyl og ph-COOH, udtrykt som tolclofos-methyl og som tolclofos-methyl til monitering.
Restdefinitionen til risikovurdering afventer en genberegning af dietary burden, idet der
mangler information om indhold af metabolitten DM-TM-CH>OH i kartofler.
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Eksponering via kartofler blev beregnet, idet der ud fra metabolismeforsgg blev brugt en ratio
1:4 mellem moderstof og metabolitten DM-TM-CH.OH. Toksiciteten af metabolitten er vur-
deret ved read across, og dermed antages det, at metabolitten er deekket af det samme end-po-
int som moderstoffet. Med disse forudsatninger udgjorde det akutte indtag 55 % af ARfD pa
0,014 mg/kg lgv/dag, mens det kroniske indtag udgjorde 3,1 % af ADI pa 0,064 mg/kg
Igv/dag.

Det fremgar i gvrigt af EFSAs vurdering, at DM-TM- CH,0H i metabolismeforsgg udger
12% af TRR eller < 0,05 mg/kg i de spiselige kartofler. Forsggene er udfert med 1 x eller 5 x
normal dosering

Risikovurderingen af eksponeringen er forelgbig, idet der mangler restforsag til at bekrafte,
at forholdet mellem moderstof og metabolitten DM-TM-CH2O0H er 1:4. Det kroniske indtag
udger 3,1 % af ADI og det akutte udger 55 % af ARfD, og der er dermed stadig er en margin
til 100 %. Samlet vurderes det derfor, at der er vist sikker anvendelse til brug i kartofler.

EFSA angiver fglgende datamangler pa residue omradet:

e Further assessment of the toxicological profile of metabolite TM-CH,OH to allow
comparison with the parent or setting specific reference values (relevant for all repre-
sentative uses evaluated; submission date proposed by the applicant: unknown; see
Section 2).

e Storage stability studies for the metabolites included in the residue definitions (rele-
vant for the uses in potatoes and lettuce; submission date proposed by the applicant:
unknown; see Section 3).

e Eight cGAP-conform field trials covering all compounds of the residue definition for
riskassessment for potato for each of the zone NEU and SEU (relevant for the uses in
potatoes; submission date proposed by the applicant: unknown; see Section 3).

e Data or information on residue levels in pollen and in bee products for human con-
sumption (relevant for the uses in potatoes; submission date proposed by the appli-
cant: unknown; see Section 3).
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