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Oversigt over geldende MRL og nye forslag til MRL, samt risikovurdering af de foreslaede MRLer

% af ADI | Bemarkninger

Pesticid MRL % af alle til-

Afgrader MRL mg/kg | mg/kg ARTD ladte an-
ADI (mg/kg vendel-
Igv/dag Geldende Forslag Enkelte af- | ser?

groder?
ARTD (mg/kg barn/voks
Igv/dag) ne
Chlorantrani- | Humle 0,02* 40 n.n. 0,5/0,3 Art. 6 Importtolerance fra USA
liprole EFSA: MRL er tilstrekkelig understgttet af
ADI=1,56 data.
ARfD=n.n. DTU: MRL forslag er OK.
Clomazone Kamille 0,05* 0,5 n.n. 0,1/<0,1 | Art. 6
ADI= 0,133 Urteudtreek, jordbaer- 0,05* 0,5 EFSA: MRL er tilstrekkelig understottet af
ARfD=n.n. blade data.
DTU: MRL forslag er OK.

Cyclaniliprole | Alle MRLer ssattes pa Ikke aktu- | Ikke aktu- | KOM: Stoffet er ikke blevet godkendt og der
ADI=ikke LOQ =0,01* mg/kg elt elt seettes default MRLer pa 0,01*. Stoffet puttes
fastsat i Annex V til forordning 396/2005.

Danmarks Tekniske Universitet

Fadevareinstituttet

TIf. 3588 7468

Mail: bhje@food.dtu.dk




% af ADI

Bemarkninger

Pesticid MRL % af alle til-
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grader!
ARTD (mg/kg barn/voks
Igv/dag) ne
ARfD=Ikke DTU: OK.
fastsat.
Fenazaquin Mandler 0,01* 0,02 0,04 36,8/6,6 Art. 6. Import tolerance fra USA
ADI=0,005 EFSA: MRL er tilstraekkelig understottet af
ARfD=0,1 TBPE: data.
TBPE: 32,9/16,2 | DTU: MRL forslag er OK.
ADI=0,002
ARfD=0,002
Fenpicoxamid | Bananer 0,15 Hgjst 0,5 | Hajst 11,9 | KOM: Peer reveiw af stoffet med rug og
ADI=0,005 Rug og hvede 0,6 for hvede | for DK hvede som repraesentative brug. MRLen for
ARfD=0,1 Nyre fra kveeg 0,02 barn. Ike | bananer er import tolerance fra Panama.
TBPE: Lever og nyre fra far 0,02 nevnt for | EFSA: MRL er tilstreekkelig understattet af
ADI=0,002 Alle gvrige MRLer seet- gvrige data. Risikovurderingen er forelgbig afven-
ARfD=0,002 | tes pa LOQ =0,01* eller tende data GAP for forarbejdede fadevarer
0,02* DTU: MRL forslag er OK
Fluoxastrobin | Hvidlag 0,01* 0,04 0,012 1,8/0,6 | Art. 6
ADI=0,015 Harfrg, valmuefrg, raps- EFSA: MRL er tilstrekkelig understgttet af
ARfD=0,3 fra, sennepsfrg, gold of data.
pleasure 0,01* 0,05 DTU: Forslag om MRL i raps frg og andre
frg er en art 6 ansggning. MRLen i hvidlgg er
ekstrapolation fra lgg, der blev vurderet ved
art. 12 review. MRL forslag er OK
Lambda- Rug 0,01* 0,05 6 Hgjst 67 Codex MRL
cyhalothrin % for NL | EFSA: MRL er tilstreekkelig understattet af
ADI=0,0025 barn. Det | data.
ARfD=0,005 er ikke DTU: MRL forslag er OK
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angivet
hvad ek-
sponering
er for DK
spisere
Mepiquat Dyrkede svampe 0,02* 0,09 Hojst 12,8 3,5/1,0 | Art.6
ADI=0,2 Herfra, valmuefrg, sol- for solsik- KOM: T-MRLen for dyrkede svampe udlg-
ARfD=0,3 sikkefrg, sennepsfrg, kerfrag ber i december 2018. Pa baggrund af monite-
gold of pleasure 0,05* 40 ringsdata ses det, at problemet med kryds-
Rapsfrg 4 15 kontaminering fra halm stadig eksisterer, og
Lever og nyre fra svin 0,05* 0,07 derfor foreslas det, at MRLern forleenges med
Lever fra far og ged 0,5 0,6 43r.
Melk fra kveeg og hest 0,05* 0,07 EFSA: Data er tilstrekkelige til at fastsaette
Meelk fra far og geder 0,06 0,15 de gvrige MRLer
/g 0,05* 0,07 DTU: MRL forslag er OK
Olion oil Stoffet er godkendt som basis stof, og det er
ikke ngdvendigt at fastsaette MRLer. Derfor
optages stoffet pa Bilag IV.
Thiacloprid Hjulkrone 0,02* 0,3 19,7 forra- | 17,2/6,4 | Art. 6
ADI=0,01 Radisser 0,05 0,7 disser EFSA: data er tilstraekkelige til at fastsaette
ARfD=0,03 MRLer. Dog skriver EFSA: It is highlighted

to risk managers that there is strong evi-
dence that thiacloprid meets the cut-off
criteria for non-approval based on the harmo-
nised classification for fertility and develop-
ment with reproduction category 1B H360FD
(RAC, 2015). The peer review for the renewal
of the approval of thiacloprid in accordance
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Bemarkninger

with Regulation (EC) No 1107/2009 is not yet
finalised. Therefore, the conclusions reported
in this reasoned opinion should be taken as
provisional and should be reconsidered in the
light of the outcome of the peer review.
Considering that thiacloprid may meet the
cut-off criteria for non-approval, the active
substance is currently assessed under the
provisions of negligible exposure to satisfy
points 3.6.3 and 3.6.4 of Annex Il of Regula-
tion 1107/2009, i.e. residues of thiacloprid on
food and feed should not exceed the

default value set at the limit of quantification.
A risk management decision needs to be
taken, whether it is appropriate to raise the
existing MRLs for the intended uses of thia-
cloprid in radishes and in corn gromwell
seeds.

DTU: Ud fra et princip om forsigtighed bar
forbrugerne ikke udsattes for thiacloprid ind-
til det er afklaret, om stoffet vil falde for cut-
off kriterierne eller ej. Omvendt vurderes det,
at forbrugerne kun vil blive udsat for stoffet i
kortere periode og i en mindre maengde. Dan-
ske forbrugere har et mindre indtag af radise
end angivet i EFSA’s opinion. Det er som
EFSA skriver en management beslutning, om
man vil acceptere en stigning i MRL.
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Valifenalate Lag, hvidlag, skalottelag 0,01* 0,5 n.n. 1/0.8 Art. 6
ADI=0,07 Tomater, aubergine 0,1 0,8 EFSA: data tilstraekkelige til at fastseette
ARfD=n.n. Salat 0,01* 8 MRLer.
DTU: MRL forslag er OK

Y Er taget fra EFSA”s opinions.

I risikovurderingen er brugt EFSA PRIMo rev.2. Modellen indeholder kostdata for det kroniske indtag fra 27 lande i EU, og fra 22
lande for det akutte indtag.

| tabellen er angivet, hvad det kroniske og akutte indtag udger af henholdsvis ADI og ARTD for de enkelte afgrader. Det angivne
tal for ARfD geelder for den spiser i EU der har det hgjeste konsum af afgreden, dvs. det er ngdvendigvis ikke for en dansker. Ind-
taget for en dansker vil i de fleste tilfeelde vaere lavere. Det angivne tal for % af ADI gaelder for en dansk spiser bortset fra tebuco-
nazol, hvor EFSA kun har angivet det hgjeste indtag.

Indtagene er beregnet idet median restindholdet eller MRL er brugt i beregningen. EFSA skriver: Antagelserne der anvendes i
beregningen er konservative, idet det antages at alle spiste afgrader er behandlet med det pagealdende pesticid. I realiteten er det
ikke sandsynligt, at alle afgreder indeholder restindhold pa niveau der svarer til median restindhold fra restforsgg eller indhold
svarende til MRL.

Konklusion
Da det akutte og det samlede kroniske indtag er mindre end henholdsvis ARfD og ADI for alle stoffer, vurderes der ikke at veere
problemer med indtaget som fglge af de foreslaede maksimalgraenseverdier for stofferne alene i forslaget.




DTU Fadevareinstituttet bemerker, at EFSA ikke har foretaget en vurdering af eventuelle kombinationseffekter, idet der endnu
ikke foreligger en harmoniseret metode til dette.

| fraveer af en harmoniseret metode til vurdering af mulige kombinationseffekter i forbindelse med fastseettelse af maksimalgran-
seveerdier og baseret pa nuvearende viden, har DTU Fadevareinstituttet foretaget en forelgbig overslagsmaessig vurdering af risi-
koen for indtaget af pesticider, hvor der tages hgjde for kombinationseffekter.

Ad1 (baseret pa Fase 1 med forbrug af ADI mindre end 20 %): For alle pesticider i forslaget bortset fra lambda-cyhalothrin og
fenazaquin og metabolitten TBPE. P4 baggrund af en overslagsmassig vurdering af risikoen for indtaget af pesticidet, hvor der
tages hgjde for eventuelle kombinationseffekter, vurderes den foreslaede maksimalgraenseverdi at vaere sundhedsmassigt accep-
tabel.

Ad 2 (baseret pa fase 2 med forbrug af ADI mere end 20 %):

For fenazaquin og metabolitten TBPE udger det kroniske indtag henholdsvis 36,8 og 32,9 % for bern. For fenazaquin viser bereg-
ninger med data fra moniteringsperioden 2004-2011, at indtaget udgjorde 0,34 pg/person/dag. Hvis der regnes med indtag fra et 4-
6 arigt barn pa 22 kg, vil indtaget udgere henholdsvis 0,02 % af stoffets ADI pa 0,005 mg/kg Igv/dag. For TBPE haves ingen ind-
tagsdata, men forudsattes, at indtaget er det samme som for fenazaquin udger indtaget 0,8 % af stoffets ADI pa 0,002 mg/kg
Igv/dag. P& denne baggrund er det vurderet, at risikoen for kombinationseffekter ikke vaekker sundhedsmaessig bekymring.

For lambda-cyhalothrin udger det kroniske indtag hgjst 67 % ADI for en NL spiser. Det er ikke angivet hvad eksponeringen er for
danske spisere. For dette stof haves ingen indtagsdata, men med baggrund i viden om moniteringsdata fra perioden 2004-2011
viser beregninger, at indtaget pr. stof maksimalt har vaeret 8,5 pg/person/dag. Hvis der regnes med indtag fra et 4-6 arigt barn pa
22 kg, vil indtaget udgere 15,5 % af stoffets ADI pa 0,0025 mg/kg Igv/dag. Pa denne baggrund er det vurderet, at risikoen for
kombinationseffekter ikke veekker sundhedsmaessig bekymring.



