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Risikovurdering, Innledning
r!s!kohandtgrlng 0g Eksempler
ISl ko mmunili kaSJon 1. Plantevernmiddelet mankozeb.

2. Cdimineralgjgdsel.
3. Legemidler og risikokommunikasjon.
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Havnen, P. Moreno Sanz, M. Katla, L. D. Blytt, C. C. Tolfsen,
J. Borgeraas

Risikoanalyse Risikovurdering

« Risikovurdering Vitensk?pelig prosess der man identifiserer mulig risiko
og anslar grad/ omfang og mulige effekter av et
e : kjemikalie ut fra kvalitative og kvantitative vurderinger av
¢ Risikohandtering vitenskapelige data.

* Risikokommunikasjon “ Finnes det risiko?”

“ Hvor risikabel er situasjonen?”

Risikohandtering Risikohandtering - prosessen

Identifisering av fare

Forvaltningsmessig og politisk prosess som avgjar hvordan
en skal forholde seg til en mulig risiko, og hvordan denne
avgjgrelsen skal gjennomfgres i praksis.

Effektvurdering

Eksponeringskarakterisering > Risikovurdering

Risikokarakteriseing ‘

“Hva kan vi akseptere?” |

Risikoklassifisering

“ Hvordan kan risikoen elimineres/ reduseres?”

Risikokommunikasjon +«— Risiko-nytte analyse

Risikoreduksjon Risikohandtering

“ Hvilke tiltak skal iverksettes?” 8 o




Faktorer i risikohandtering

Lovmessige/ politiske faktorer

Sosiale faktorer

e

Politiske tiltak/ vedtak
/\/
Riskovurdering \

Teknisk giennomferbarhet

@konomiske faktorer

Risikokommunikasjon - aktagrer

Politikk

Forvaltning Berarte

| Interessenter

Tilfgrsler til landbruk

BAim BMngjedsel OAviepsslam  OHusdyrgedsel

Kadmium

Amundsen et al 2000

Risikokommunikasjon

Prosess der det utveksles informasjon og meninger om
risikovurdering og risikoh&ndtering mellom
vitenskapelige-, forvaltningsmessige- og politiske miljger,
samt med forbrukere og andre interessegrupper som
industri og neeringsliv.

"Hva er en akseptabel risiko basert pa hva man vet om
konsekvensene?”

Kadmium

Brukes i produkter
. Batterier, overflatebehandling...

» Fglgestoff i enkelte produkter

Mineralgjgdsel — apatitt, fosfatkilde — stor
variasjon mellom forekomstene

» Mat viktigste eksponeringsvei for folk flest

Kadmium i landbruket

 Gjodsel Diffuse kilder




Risikovurderinger

EU - risikovurdering og handtering vedrgrende
kadmium i mineralgjadsel i ar?

Norsk bidrag:

— Humantoks — med dagens innhold av Cd om 100 &r

MOS 6,8

Sarbare grupper

— De som spiser mat fra Cd rike omrader (alunskifer)

— De som spiser mye skalldyr

— Vegetarianere
— Kvinner med lavt jernniva
— Raoykere

Felles grenseverdi for Cd i EU

Gir ingen handelshindringer
Liten konsekvens for
gardbrukere

Liten gkonomisk konsekvens
Effektiv i forhold til malet

Produsenter med tilgang til lav-
Cd kilde gir lave kostnader

Kortsiktig valg- kilden
begrenset

Avkadmiering — langsiktig
Lgnnsomt & utvikle teknologi

Store konsekvenser for
leverandgrer av hgy Cd
fosfatkilder

Usikkerhet vedrgrende

tilgjengelighet

Ulike P-kilder har ulike
egenskaper for produksjon av
mineralgjgdsel

Hay Cd kilder vil bli brukt
andre steder pa kloden

Usikkerhet om kostnader, Cd-
avfall

Jordkvalitetskriterier

Lite konsekvens for
forbrukere

Effektiv i forhold til malet
Positivt for gardbrukere
hvis markedet gar over til
lavt Cd innhold

Variabel kvalitet av
gjedsel i EU.

Stater ma etablere
jordovervaknings-
programmer.

Tar ikke ngdvendigvis
hensynt til & unnga
akkumulering i jord.
Uakseptabel i de regioner
med lavt innhold av Cd i
jord og krav til lavt
innhold i mineralgjgdsel

Forslag til risikohandtering i EU

Avgifter

Sikrer fri handel

Sma konsekvenser for
brukere og gardbrukere
Relativ liten gkonomisk
konsekvens

Industrien kan selv velge
tempo for sine
investeringer

Stor konsekvenser for de
som er leverandgrer av
kilder med hgyt Cd
innhold

Indirekte middel i forhold
til malet

innhomogen tilgang pa
gjgdsel med lik kvalitet i
EU

Starre gkonomisk
konsekvens enn for de
andre scenariene

Regionalisering, risikosoner

Homogen gjgdsel i hele
EU

Malrettet i forhold til malet

Sma konsekvenser for
forbrukere

Reduserer
konsekvensene for
usikkerhetene knyttet til
avkadmiering og handel
med hgy Cd kilder til
andre steder pa kloden

Handelshindringer i EU
Administrative
konsekvenser

Etablere overvaknings-
programmer
Akkumulering kan
fremdeles finne sted




Hva skjer da?

e Grenseverdi
— Enighet men den er ikke lav

— Forslag til at noen land far beholde grenseverdier de har mot
oppdaterte risikovurderinger

« Sikrer fri flyt av gjgdsel i EU og leveranser fra flere kilder

» Beskyttelsesnivaet bedre enn far, men....

Bivirkninger vs. toksisk effekt

WHO: "En ugnsket og skadelig reaksjon som
skyldes legemidler brukt terapeutisk,
forbyggende eller for & modifisere fysiologiske
funksjoner”

Bivirkninger «—— Toksisk effekt

Grensene er uskarpe.

Hvem/hva pavirker
risikooppfattelsen?

Situasjonsbetinget og personlighet
Familie, venner og erfaring
Helsepersonell

Forskere

Forvaltere

Media

Risikokommunikasjon

Fremstilling av legemidler i media

Risk-nytte analyse

Bedre helse/livskvalitet

o) —

*Positiv nytte-risiko

Framtredende trekk

Generalisering
Forenkling
Personifisering
Risikofokusering

Ladet sprakbruk
(Direkte feilinformasjon)




du er her: Dagbladst.no > dinside > halse > artikkel

cppdatart 15102

ﬁstrogen kan gjere deg dadssyk
Kvinner som far

hormonbehandlig har mye

stgrre risiko for & fa slag,

hjerteattak, blodpropp og

brystkreft.

Ay ASTRID RMELAMND
Oinsdag 10. juli 2002 14:36,
oppdatart 15:02

En stor amerikansk

undersskelse, YWHI-studien,

har nylig blitt avhrutt fer den

ble ferdig pa grunn av risikoen »

Forbundet med horrmenst KAN GI ALVORLIGE SYKDOMMER: Dstrogen skar
e faran for hisrtzsykdornrner, blodpropp, slag g
mstrogen. kraft, Jo lanare du bruker hormenst, jo sterre ar

Forskerne sier nd at
hormonbehandling av
kvinner i overgangsalderen
medfarer flere bakdeler
enn fordeler. Det er rett og
slett farlig.

Flest dede i
gstrogengruppa

GLIMNMAR HAGEM

Dobbel risiko for brystkreft

Over 200000 norske -
kvinner tar astrogen
mot plageri
overgangsalderen. NG
viser en stor studie at
hormonbehandling
dobler risikoen for
brystkreft.

o —

HILDE SCHIERVE OG

Lerdag 9. august 2003 10:53,
oppdatart 11:39

Det er sarlig
kombinasjonspiller av
@strogen og andre
hormonstoffer som har
oppsiktsvekkende store
konsekwvenser. Men ogss
de som bare bruker
gstrogen, lever farlig,
viser den nye studien.
Forfatter Anne Karin Elstad
Studien er Utfort av det erikke i tvil om at gstrogen gir gkt risike for
brystkreft,

britiske Foto: Lars Eivind Bones
kreftforskningsinstituttet,

Den omfatter hele én million kvinner i alderen 50- 64 ar.

Brystkreft

P P e P Sy PP yur s {71 PPy

Narrepiller like bra som lvkkepi
-%i har ikke data som
er den klini

effekten av de nye
medisinene mot depresjon.
Likevel kijspte vi slike

i for 600 il i
&reti fjor, sier professor
Arne Holte ved Psykologisk
institutt i Oslo.

A TRUDE W, STREMMAN : :
Lsrdag 7. april 2001 11:02, b ' -
oppdatert 2200 LYKKEPILLER FOR MILLIODNER: - Undersakelser
wizer at de garnle tispkliske antidepressive rmidlene o
- naturlegernidlet johannesurt for de fleste virker like bra. sier
- Det er alt for mye og kan pd  professor Arme Holke
ingen mate forsvares, mener Faoto: OL& SATHER
han. | for hadde 185 000
nordmenn behov for medisiner [ Les arikkelen sensre
rmot depresjon, 135 000 brukte &=a Utskriftsuennliq version
slykkepillers som Seroxat, Tips en venn orm saken!
Cipramil, Fontex eller Zoloft

Lureri

- Folk forfares til & tro p3 zlykkepilleness saliggjarende effekt. Undersakelser
viser at de gamle tricycliske antidepressive midlene og naturlegemidiet
Johannesurt for de fleste virker like bra. Samfunnet bruker altsd over en halv
milliard i Sret p& noe som mangler skikkelig dokumentasjon. Moen ma si fra nar
keiseren ikke har pd seg klasr, sier Arne Holte.

I(HIBTIANSAND (Dag

Nordmenn har aldri lmnlmt | Bivirkninger L
mer piller enn or. Da Maravan: Blodiortynnen-
wi tor che rmiciciel.

1.5
kroner. Det tilsvarer droyt Farfigste bivirkning: Wan

r for hver eneste @i hjernablodning.
innbygger. Acetylaslisylsyre (for ok-
Av EIVIND PEDERSEN et g e St R o
Man | doser akte medisnsaigel med betenneisesdempends  og

ent. En viklig drsak il det okte blodfort;

lororukol er at dot kemmer nye lege-
midier pé

s,
i T som brikas Farfigste bivirkrmng: Kan gi

hjerneblodning eller mage-

Far hatt ot madisintibud. = rag el et
Her or listen over de 25 legemidisns NSAIDs — Blant annet ibux,
mam | fjor hadde hoyest omsstning § Falden, NHP"D on, Voltaren:
Horge. Smertestillende, feberned-
o og
dempende.

1. Zocor hoyt kolesterc! 328.5 mil Fartigste bivickninges Hjer-
2. Lipitor hoyt kolestorol 2051 mil o siler 2
3 Losec MUPS magestr __ 183.6 mill Biedning

4. Seretide asima —- 1533 mill - Fa

5. Norvasc hoy! blodingks 148, 7, mil \ froicle: Faliesketeiog 2001).
7. imigran migrena 108,5 min

B Zyprewa schizolen: 102.3 min

Bruk av naturmidler
kan fore til sterilitet

Torsdag 11 mars 1999

Hoye doser av enkelte
vanlige naturmidier
kan gjore deg steril,
viser amerikansk
undersakelse.

SVERRETALLAND _
My viser at natur-
midlene Johannesurt, Hed
[Solhatt o Oinkgo Biloba
plivirker spermiene, og | en-
kelte tilfeller kan glare dem
udugelige, Walge en ruppnrl i
[det amerikanske tidsskrif-
tet =Fertility and sterility-
Rapporten er skrovet av en
gruppe forskere ved Loma
Linda-universitetet | Cali-
fornia r
D¢ tre paturmidlene er |
oged | Nittig bruk | Norge.
Johannesurt brukes som et
middel Rod

Abvarlig. Den wventke profes
usligheten for udesket sterilitet ved bru
O quuﬂmmmﬂ

”

"Momenter til ettertanke

Bar allmennheten opplyses?

Hvordan kan fagfolk pavirke
risikooppfattelsen til allmennheten?

Snakker fagfolk over hodene pa folk?
Hvordan kan vi na ut?
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Eksempel 1: Plante% nmiddel

Risikovurdering
isikohandtering
Risikokommunikasj

e

Fareidentifisering — vurdering av iboende egenskaper

m 5

‘Godkjenne importar, bisté i agronomisk utpraving, vurdere behovet for preparatet etter uttalelse fra Planteforsk
d Id

Plantevernet, ruk iaksimalt antall behandiinger,

Eksempel: Mankozeb

gromomt

Ved endelig godkjenning far t
godkjente/avsiéte plantevernmidier m.m kommer p lister som finnes p4 Landbrukstilsynets hjemmesider.

Preparat

Akutt oral-, dermal- inhalasjonstoksisitet; Hud- og eyeiritasjon; Hudsensibiisering: Eksponering av.

Toksikologi partikkelsterrelse, flammepunkt og damptrykk.

inkl. vurdering ay data inkd.

Bkotoksikologi | og fisk. Risikovurdering der det beregnes PEC, TER og sikkerhetssone il vann. Kiassifisering og merking,

Effekcter pa mikroorganismer, meitemark, polinernede insekter, andre leddyr, fugl, alger, vannplanter, invertebrater

Virksomt
stoff

Ved vurdering av nye preparater eller ved revurderinger skal restanalysedata innleveres for alle kulurer som
brukes il mat elle for i forhold il norske (EU-MRL) eller CODEX-
Agronomi MRL. For de stoffene det ikke er etablert noen grenseverdier ma det gjores et forslag i en forelapig nasjonal
grenseverdi. | tllegg gjeres en inntaksberegning for & sikre at foreslatte verdi ikke viltgjare noen helserisiko for
konsumentene.

Akt oral-, dermal-, Hud- 0g ayeiriasjon; ‘Subkroniske forsak (minimum
3 mnd forsak  rotte 0g i hund); Kroniske foringsforsak (minst (o patiedyrarter), Karsinogenitet; Mutagenisitet
i 2el o
Toksikalogi Toksisitet av metabolitter; Metabolisme i dyr (absorpsjon, distribusjon, biotransformasjon, ekskresjon); Antatt
it : inkl. ADI, AOEL og Akul referansedose

i damptrykk, fordeli L . pKa og Henry's
Konstant. Omdanni ing i jord: Adsorpsjon (Kf, Koc) i ulike jordtyper, mobiltet ut fra kolonnestudier
(fersk og og g FOCUS modeller, g via fotolyse, nedbrytning under
aerobe, anaerobe og sterile forhold (DT50, DT90, CO2 produksion, bundne rester, metaboliter), akkumulering i
@kotoksikologi | jord. Nedbrytning i vann: hydrolyse, fotolyse,
meitemark. polinerende insekter, andre leddyr og fugl. Effeker i akvatisk milp: alger, vannplanter, invertebrater.
sedimentlevende organismer og fisk.

Mzzllzyct

Manozeb er et virksomt stoff brukt i flere ulike soppmidler, hovedsakelig med
potet som bruksomrédet.

Mankozeb kan gi allergi ved hudkontakt og man mistenker at stoffet kan gi
fosterskade.

ETU er den viktigste metabolitten til mankozeb og det er sannsynlig at det er
ETU som bidrar til den toksiske effekten til mankozeb. ETU er farli
svelging, den kan gi allergi ved hudkontakt i tillegg til at den kan gi fosterskade.

| bdde mus og rotter er skjoldbruskkjertel vikti%ste malorgan. Et enzym i
produksjonen av skjoldbruskkjertel-hormoner hemmes, og som fglge av dette
stimuleres frigjgringen av TSH fra hypofysen. @kt TSH-produksjon gir kreft hos
gangere, men dette blir ikke sett p& som relevant for menneske. Dette er fordi

nagere er mer fglsomme for denne effekten enn mennesker da de mangler et
ager med proteinbunden tyroksin i blod. Effekter sett p& avkom hos rotter (bla.
misdannelser i sentralnervesystemet og hodet) skyldes ogsa trolig effekter pa
skjoldbruskkjertel, men her kan man ikke utelukke at mennesket ogsa er fglsom
for denne effekten.

Matilzyt

Eksponeringsvurderinger for miljget

Laboratoriestudier viser rask nedbrytning i jord for bade
mankozeb og ETU (> 1 dag)

Eksponeringsmodeller derfor ikke egnet.

Funn av ETU i grunnvann bade i JOVA - programmet og i et lokalt
overvékningsprosjekt i SOL@R.

ETU krever en spesialmetode. Analysert for 30 prover fra
overflatevann i 1995-98 med 9 pavisninger og 6 prever i 2001 med
3 pavisninger.

| SOL@ZR ble ETU funnet i relativt hgye konsentrasjoner i 1995/96 i
2 prover (0,4 og 2,0 pg/l) i et pilotprosjekt og i 1 preve i 1999 (0,13
pg/l). Alle funnene er fra private drikkevannsbrgnner.
Grunnvannet i omradet drenerer til Glomma. ETU er giftig til
moderat giftig for dafnier (EC50 mellom 2,6 og 49 mg/l)

Ogsa funn av andre plantevernmiddel i brgnnvannet.

Hetilzyet

Risikovurdering av ETU

Folkehelseinstituttet har vurdert funnene
til & ikke utgjare noen helsefare.

Bondene vil imidlertid ikke drikke
forurenset vann.

Lav risiko for effekter i miljget.
Risikoreduserende tiltak likevel iverksatt.

Myt




Risikohandtering

En kostnyttevurdering viser at mye kan gjgres ved enkle
tiltak.

Nytteverdien av mankozeb brukt i potet hgy da avlingen gér
tapt eller reduseres mye ved tgrrateangrep.

Et pilotprosjekt fra Solgr viste at darlige skyllerutiner av
sprayteutstyr kunne veere arsak til de hgyeste funnene.

Tiltak:
- Informasjon til bgndene om bedre skyllerutiner.
- Info-mgte ble holdt i Solgr.
- Noen har gatt over til kommunalt drikkevann.
Omradet bar overvakes videre.

Maily e

Risikovurdering <-> Risikohandtering

Utfordringer: Hvem gjar hva — har vi flere " hatter” ?

Norge: - Landbruksdepartementet — regelverk
- Mattilsynet — vurdere egenskaper, modellberegninger
- Radet for plantevernmidler — risiko-nytte vurdering
Vitenskapskomiteen for mattrygghet — risikovurdering
- Mattilsynet - risikohandtering

EU: - Radet - regelverk
- Medlemslandene — vurdere egensk,modellberegninger
- European Food Safety Authority (EFSA) - risikovurd
- Medlemslandene / EU-kommisjonen - risikoh&ndtering

Apenhet i prosessen?

Marilyer




