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BAKGRUNN

Forskere ved STAMI har utfgrt en studie av norske landbruksfamilier, og mener pa grunnlag
av denne at det kan vaere en sammenheng mellom medfgdte misdannelser i nevralrgret hos
barn og eksponering for plantevernmidlet mankozeb som brukes ved potetproduksjon
(Nordby et al. 2005). Mattilsynet iverksatte ingen umiddelbare tiltak i forhold til bruken av
mankozeb da studien ble kjent, men mente det var behov for en vurdering av
forskningsresultatene. Den 25. mai 2005 ba derfor Mattilsynet VKM foreta en vurdering av
resultatene og metoden som er benyttet i studien. Studien av Nordby et al. (2005) ble fremlagt
og forelgpig vurdert av VKMs Faggruppe for plantehelse, plantevernmidler og rester av
plantevernmidler (Faggruppe 2) pa et mgte den 14. juni 2005. I tillegg til faggruppens
medlemmer deltok fem ad hoc-eksperter i gjennomgangen. Faggruppens konklusjon 1gd som
felger: "Det er VKM Faggruppe 2 sin oppfatning at det bgr gjgres en full risikovurdering av
mankozeb i inneverende ar. VKM Faggruppe 2 finner det ogsa ngdvendig at uavhengige
epidemiologer foretar en vurdering av kvalitet og utsagnskraft av studien til Nordby et al.
(2005). VKM vil sgrge for at den uavhengige epidemiologiske gjennomgangen blir utfgrt som
en del av risikovurderingen.” Med grunnlag i faggruppens uttalelse fremmet Mattilsynet 16.
november 2005 en ny bestilling til VKM. VKMs svar pa denne ble vedtatt av Faggruppe 2 pa
et mgte 4. mai 2006. Tre ad hoc-eksperter fra Sverige ble i forkant engasjert av faggruppen
for a gi en skriftlig vurdering av kvalitet og utsagnskraft i studien av Nordby et al. 2005.
Svaret fra VKM vil inngd som del av grunnlaget for Mattilsynets vurdering av om
revurderingen av mankozeb bgr fremskyndes. Ordinar revurdering av mankozeb er planlagt i
2008.

OPPDRAG FRA MATTILSYNET
Oppdraget per 16. november 2005 lyder som fglger:

”Mattilsynet har tidligere bedt VKM om a foreta en vurdering av metoden som er benyttet og
resultatene som er fremkommet i en studie av norske landbruksfamilier og indikatorer for
bruk av mankozeb (Nordby et al. 2005), spesielt med hensyn til om det er en gket risiko for
bgnder som dyrker poteter a fa barn med misdannelser, og om det eventuelt kan vere en
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sammenheng mellom dette og bruken av mankozeb. Pa bakgrunn av dette uttalte VKM at det
var viktig a vurdere resultatene fra studien sammen med dokumentasjonen av mankozebs
helseskadelige potensial. Mattilsynet har sammenstilt tilgjengelig dokumentasjon pa
mankozeb og dens metabolitt.

Med utgangspunkt i dokumentasjon pa mankozebs helseskadelige potensial og den
epidemiologiske undersgkelsen gnsker Mattilsynet VKMs vurdering av fglgende:

e gir dokumentasjonen fra forsgksdyr grunnlag for a si at mankozeb er fosterskadelig?
e ecr det grunnlag for a si at det er en gkt risiko for bgnder som dyrker poteter a fa barn
med misdannelser, og skyldes dette bruk av mankozeb?

Mattilsynet gnsker ogsa en uttalelse om mobiliteten til mankozeb sin hovedmetabolitt (ETU)
under norske forhold ut i fra funn i JOVA - programmet og undersgkelser fra Solgr-omradet.”

Mankozeb er et virksomt stoff som i Norge inngar i fglgende produkter, enten alene eller i
blanding: Acrobat WG, Dithane Newtec, Electis, Sereno og Tattoo. Disse produktene er
godkjent kun for bruk mot tgrrate i potet, med unntak av preparatet Electis som ogsa kan
brukes mot tgrrflekksyke i potet.

BAKGRUNNSDOKUMENTASJON FOR VURDERINGEN

Faggruppens vurdering er basert pa en epidemiologisk studie vedrgrende effekter av
mankozeb pa barn av norske potetbgnder (Nordby ef al. 2005), en evaluering av studien utfgrt
av svenske eksperter (vedlegg 1 og 2), undersgkelser av mankozebs hovedmetabolitt ETU i
drikkevann/grunnvann i Solgr i Grue kommune (Eklo 1997), samt Mattilsynets vurdering av
tilvirkers dokumentasjon (2003).

RISIKOVURDERING HELSE
Fosterskadelige effekter i eksperimentelle systemer

Ved eksponering for doser mankozeb som kun ga redusert forinntak og nedsatt kroppsvekt
hos mgdrene sia man alvorlige misdannelser hos avkom. Disse besto av manglende
underkjeve, ganespalte, brokk i hinner 1 hjerne og ryggmarg, blgtvevskader og
skjelettmisdannelser. Disse effektene ble sett ved 512 mg/kg kv/dag mankozeb i forsgk med
rotte. Det er sannsynlig at effektene skyldes mankozebmetabolitten ETU siden denne
forbindelsen gir et liknende spekter av misdannelser. Det er mulig at mekanismen for den
fosterskadelige effekten er relatert til endringer i tyroidhormonstoffskiftet. Gnagere er mer
felsomme overfor slike hormonforstyrrelser enn mennesker. Den fosterskadelige effekten til
mankozeb er sett hos rotter, men ikke hos kanin.

Samlet vurdert konkluderer faggruppen med at mankozeb er fosterskadelig ved hgye doser i
forsgk med rotter.
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Epidemiologisk studie av nevralrgrsdefekter hos avkom av bgnder som dyrker poteter

I en registerbasert studie av Nordby er al. (2005) har man pavist en sammenheng mellom
nevralrgrsdefekter og potetdyrkingsareal (prevalensratio 1,6 med 95 % konfidensintervall 1,1-
2,3), samt fedrenes arbeidstid (>500 timer per ar, prevalensratio 1,6 med 95 %
konfidensintervall 1,1-2,5). Studien er godt planlagt, gjennomfgrt og analysert. Andre
indikatorer for eksponering for mankozeb som tgrratevarsling og mgdrenes arbeidstid viste
ingen assosiasjon med hyppighet av nevralrgrsdefekter. Det ble heller ikke funnet noen klar
sammenheng mellom tidspunkt for sprgyting og den mest fglsomme perioden i svangerskapet
med hensyn til utvikling av nevralrgrsdefekter hos foster. Det er ingen apenbar biologisk
forklaring pa hvorledes fedrenes eksponering direkte skulle kunne gi slike fosterskader.
Studiekohorten ble analysert for fgdselshendelser opp til 1991.

Samlet vurdert konkluderer faggruppen med at det er usikre holdepunkter for en sammenheng
mellom forekomst av nevralrgrsdefekter og mankozebeksponering som fglge av potetdyrking.

Svar pa spgrsmalene fra Mattilsynet

Pa bakgrunn av den foreliggende dokumentasjon pa mankozebs helseskadelige potensial og
den epidemiologiske undersgkelsen av Nordby et al. (2005) gir VKMs Faggruppe 2 her sin
vurdering av fglgende:

1) Gir dokumentasjonen fra forsgksdyr grunnlag for a si at mankozeb er fosterskadelig?

Svar: Samlet vurdert konkluderer faggruppen med at hgye doser av mankozeb er
fosterskadelig hos rotter.

2) Er det grunnlag for a si at det er en gkt risiko for bgnder som dyrker poteter a fa barn med
misdannelser, og skyldes dette bruk av mankozeb?

Svar: Faggruppen henviser til uttalelsene fra epidemiologene Ahlbom og Hogstedt (Vedlegg
1) og Albin (vedlegg 2) som konkluderer med at studien av Nordby et al. 2005 er av god
kvalitet, men papeker samtidig svakheter spesielt pa eksponeringssiden og anbefaler nye
studier. Nordby et al. 2005 har rapportert en sammenheng mellom potetdyrking og
nevralrgrsdefekter. Ut ifra epidemiologenes vurdering av studien, kan en slik sammenheng
ikke utelukkes.

Samlet vurdert gir uttalelsene fra de svenske epidemiologene ikke grunnlag for a endre
faggruppens konklusjon om at det er usikre holdepunkter for en sammenheng mellom
forekomst av nevralrgrsdefekter og mankozebeksponering som fglge av potetdyrking.

VURDERING AV MOBILITETEN TIL ETU UNDER NORSKE FORHOLD

Etylentiourea (ETU) er hovedmetabolitten til mankozeb. Faggruppens uttalelse om
mobiliteten til ETU under norske forhold ut i fra funn i JOVA - programmet og undersgkelser
fra Solgr-omradet lyder som fglger:

ETU har potensial for utlekking til grunnvann da ETU har lav adsorpsjon til jord. Utlekkingen
reduseres imidlertid av rask primernedbryting. Datagrunnlaget for konsentrasjoner av ETU i
grunnvann i Norge er for tynt til & kunne vurdere eksponeringen gjennom drikkevann fra
gardsbrgnner. En pilotstudie i Solgr (Eklo 1997) viser hgye konsentrasjoner av ETU (0,4 og
2,0 ug/l) pa en gard i omradet. Intervjuer med bonden viser at dette trolig skyldes vasking av
utstyr og ikke kan knyttes til sprgyting av potet i omradet. I 2004 ble ETU funnet i en av ti
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lokale drikkevannsbrgnner i Solgr, men da i lavere konsentrasjoner (0,05 og 0,13 pg/l). Disse
funnene kan eventuelt vare et resultat av diffus spredning (sprgyting av potet i omradet). Det
er gjort 44 malinger av ETU i bekkevann i JOVA-programmet. ETU ble funnet i 14 prgver,
men malte verdier var lave og ingen er relatert til grunnvann. Pa bakgrunn av dette finner
faggruppen det vanskelig a gi en konkret vurdering av sannsynligheten for spredning av ETU
til grunnvann.
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