Miljoriskbeddmning Amoravis

Introduktion

Oxytocin ar det aktiva dmnen i tillvdaxtregulatorn Amoravis. Oxytocin ar ett neuropeptid som normalt
produceras i hypotalamus och frisatts av hypofysen. Hos manniskor spelar den roller i beteende som
inkluderar social bindning, karlek, reproduktion, férlossning och perioden efter forlossningen.
Oxytocin och Oxytocin analoger finns representerade i djur, fiskar och insekter. | vaxtriket har amnet
en stimulerande effekt pa tillvaxten hos flera arter och &r den anvandning som avses fér Amoravis.

Denna Miljériskbedémning har i mojligaste man foljt den guideline fran EMA (European Medicine
Agency) som anvands vid miljériskbedémning av ldkemedel. Beddmning av potentiella risker for
miljon ar ett stegvis forfarande som kan avslutas nar tillrdcklig information/data finns tillgangligt for
att antingen indikera att &mnet sannolikt inte utgor en risk for miljon eller for att identifiera och
tillrackligt karakterisera de potentiella riskerna.

Miljériskbedomningen bestar av tva faser. Den forsta fasen (fas ) berdknas miljéns exponering for
substansen. | den andra fasen (Fas Il) gors en analys av effekterna i miljon, som inkluderar information
om fysikaliska/kemiska och toxikologiska egenskaper i relation till omfattningen av miljons
exponering.

Bakgrund

Aktivt amne

Det aktiva dmnen i Amoravis ar Oxytocin (CAS nr 50-56-6). Se figur 1.

Amoravis anvands for att stimulera tillvaxten i bl.a. potatis, sallad samt érter, men fler
anvandningsomraden ar under utveckling.

Figur 1: Strukturformel Oxytocin
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Amnet har ingen harmoniserad klassificering i EU (C&L Inventory), men tillverkaren av dmnet
klassificerar det i enlighet med bestammelserna i CLP-forordningen (Classification, Labelling and
Packaging of substances and mixtures):

Kan du skriva lite mer om CLP? Vad betyder tex Acute tox 4, ar det farligt? Visst ar Klassificering 4 den
lagsta nivan?

Acute Tox. 4, H302+H312+ H332 Skadligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning



Skin Irrit. 2, H315 Irriterar huden

Eye Irrit. 2, H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation
STOT SE 3, H335 Kan orsaka irritation i luftvdagarna
Repr. 2, H361 Misstanks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet

Forpackning
Pulver av Amoravis forpackas i kapslar som ligger i en blisterforpackning eller i en burk (ny
information).

Hantering

Nar produkten skall anvdndas bryts kapslarna upp och innehallet I6ses upp i vatten. Losningen tillférs
automatiskt till potatis eller fron via en vattensprinkler i en potatis-sattare eller i en behallare. 150
alternativt 300 mg Amoravis, beroende pa om det &r mat- eller starkelsepotatis, l[6ses upp i 75 liter
vatten. Denna blandning racker till utsade for en hektar (100 x 100 m = 10 000 m?2). En sadan
behandling/sadd ar tillracklig.

Miljoriskbedomning
Fas | — Berakning av exponering

| fas | baseras uppskattningen av miljoexponeringen, i enlighet med riktlinjen (EMA 2024), endast pa
substansen oavsett administreringssatt, form eller nedbrytning.

Screening for persistens, bioackumulering och toxicitet
Ett dmne som har a log K,,,> 4,5 skall, enligt guideline, screenas for persistens, bioackumulering och
toxicitet. Log K,,, for oxytocin &r, enligt EPA, -6,27, d.v.s. langt under gransvardet 4,5. Risken for

bioackumulering i levande organismer bedéms darmed som mycket liten.

Beddmningen blir saledes att det inte ar nodvandigt att screena dmnet for persistens,
bioackumulering och toxicitet eftersom risken fér bioackumulering ar mycket liten.

Berdkning av koncentrationen i miljon

Enligt hanteringsbeskrivningen ovan, sa kommer hégst 300 mg Oxytocin spridas 6ver 10 000 m?, vilket

innebar:

Koncentrationen av Oxytocin i den I6sning som potatisen behandlas med ar:
PEC=300x103g/75L= 4x103/L=>4 mg/L

300x103g/10000 m?=> 0,03 x103g/ m?=>

30 pg oxytocin / m? potatisaker



Fas Il — Analys av effekter i miljon

Da amnet vanligtvis inte forekommer i miljén, finns det tyvarr endast sparsamma uppgifter i
litteraturen och i ekotox-databaser om effekter och hur amnet beter sig i miljon.

Bionedbrytbarhet
Enligt EPA, sa ar Oxytocin mycket lattnedbrytbart (kalkylerat varde).
| databasen Kemiska Amnen anges att Oxytocin dr “kanslig for ljus och luft”.

Vattenléslighet
Enligt EPA, sa har Oxytocin hog léslighet i vatten.

Toxicitet for land- och vattenlevande organismer

Inga uppgifter om studier av toxicitet for land- eller vattenlevande organismer har hittats, men de
tillverkare och importérer (sammanlagt 49 olika tillverkare/importérer) av kemiska dmnen inom EU
som anmilt vilken klassificering de bedémer att Oxytocin bor ha till C&L Inventory pa ECHA, har inte
redovisat nagra uppgifter om toxicitet for organismer i miljon. Detta behover nédvandigtvis inte
betyda att Oxytocin inte ar toxiskt. Data saknas helt enkelt.

Berdikning av PNEC

PNEC (Predicted No-Effect Concentration) dr en berdknad koncentration som beddms vara saker for
vaxter och djur. Vid en sadan berakning anvands data fran tester pa organismer som befinner sig pa
olika trofiska nivaer (fisk, kraftdjur, alger, mikroorganismer). For att ett amne och dess anvandning ska
beddmas vara saker, sa skall alltsa PEC-vardet (Predicted Environmental Concentration) vara lagre en
PNEC-vardet. Beroende pa hur manga trofiska nivaer som har testats, sa anvander man sig av
sakerhetsfaktorer av olika storlekar. Har man resultat fran bara en trofisk niva, sa bor det uppmatta
toxicitetsvardet divideras med en faktor 1000, har man resultat fran fler nivaer, sa kan det racka att
dividera toxicitets-vardet for den kansligaste trofi-nivan med 10.

Tyvarr har inga data fran tester hittats i litteraturen eller i ekotox-databaser, varfor PNEC har inte
kunnat bestammas.

Slutsats

Uppgifter om effekter pa djur och vaxter finns inte att tillga, varfor det ar oklart vilken koncentration i
miljén som kan bedémas som saker for icke malorganismer, men i och med att &mnet &r kansligt for
ljus och luft och bedoms vara mycket lattnedbrytbart, sa kommer det att brytas ner snabbt nar det
hamnar ute pa en aker eller i vattendrag.

Da Oxytocin har hog I6slighet i vatten, sa kan det spridas vidare i jorden. Men i och med att det sprids,
sa sjunker ju koncentrationen ytterligare. Dessutom bedodms risken for att det Oxytocin som ligger
kvar pa/ijorden skall bioackumuleras som mycket liten.

Bedomningen ar darfor att Oxytocin inte har ndgra markbara negativa effekter pa land- eller
vattenlevande organismer.



Denna miljériskbeddomning ar utford av
Barbro Ingemarsson, PhD AdvoctoTox AB

Forkortningar

BCF BioConcentration Factor (Bioconcentrationsfaktor)

CLP EU-férordning som innehaller regler for klassificering, méarkning och férpackning av
kemiska produkter.

ECHA European Chemicals Agency

EMA European Medicins Agency

EPA Environmental Protection Agency, USA

log Kow Fordelningskoefficient oktanol/vatten (uttryckt som logaritm) —ger en indikation om ett

amnes loslighet i fett respektive vatten. Ett hogt varde innebar stor risk for att ett amne
kan ackumuleras i organismers fettvavnad (bioackumulering)

PEC Predicted Environmental Concentration (Berdknad koncentration i miljén)

PNEC Predicted No-Effect Concentration (Berdknad koncentration som bedéms vara séker for
véixter och djur)
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