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Styrelsen for Patientsikkerhed og
Sundhedsstyrelsens bidrag vedregrende kravvardien

for nitrat i drikkevand

Styrelsen for Patientsikkerhed har den 6. maj 2024 modtaget
anmodning om bidrag vedrgrende kravveerdien for nitrat i drikkevand.
Bidraget er udarbejdet i samarbejde med Sundhedsstyrelsen.

Styrelsen for Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsens
bemarkninger

Ad 1 Vurdering af notatet "Evaluering af kravvaerdien for nitrat i
drikkevand”

Notatet bestar af to dele: et kortere notat "Evaluering af kravvaerdien
for nitrat i drikkevand”, der beskriver DTU Fgdevareinstituttets
konklusioner samt et "Appendiks I: Evaluering af kravveardien for
nitrat i drikkevand”, der beskriver Fgdevareinstituttets
litteraturgennemgang.

For appendikset er der tale om et grundigt systematisk review, hvori
der indgar en vurdering af den videnskabelige litteratur om
helbredseffekter af udseettelse for nitrat i drikkevand fra de sidste mere
end 25 ar. Det bemaerkes, at der kun er fa undersggelser af nyere dato,
det vil sige publiceret siden den oprindelige gennemgang fra 2019.
Fgdevareinstituttets vurdering er udfgrt under forudseaetning af, at den
nuvarende graensevardi pa 50 mg NO3/1 drikkevand ikke overskrides.
Instituttet vurderer sdledes, om der for de undersggte helbredseffekter
kan identificeres en gget risiko ved den nuveaerende greenseveerdi.

Vedrgrende metheemoglobinaemi bemeaerker Styrelsen for
Patientsikkerhed, at styrelsen ikke er bekendt med tilfaelde af blat-

barn-syndrom i Danmark i nyere tid.
Styrelsen for
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Kort beskrivelse af Fgdevareinstituttet vurdering af risiko for negative
helbredseffekter

Methamoglobinaemi hos spaedbgrn (bldt-barn-syndrom)

Risikoen for, at der kan opsta symptomer pa methaemoglobinaemi hos
spaedbgrn, er ubetydelig.

Effekter pa skjoldbruskkirtlen

Dyreforsgg har vist, at nitrat nedseetter optagelsen af jod i
skjoldbruskkirtlen. Det kan ikke udelukkes, at et hgjt indtag af nitrat fra
drikkevand i befolkningsgrupper med et lavt indtag af jod kan udggre
en sundhedsmaeessig risiko i form af udvikling af struma.

Effekter pd reproduktion

Risikoen for spontan abort kan ikke vurderes ud fra de foreliggende
undersggelser, men en risiko for nedsat vaekst hos fostret, for tidlig
fedsel og dgdfegdsel kan ikke udelukkes. @get risiko for dgdfgdsel
bygger pa et enkelt studie, der har fundet en positiv association med
nitrat i drikkevand i kombination med receptpligtig medicin, som
bestar af sekundeere aminer. En risiko for misdannelser generelt kan
ikke udelukkes, men for de enkelte typer af misdannelser kan risikoen
ikke vurderes, da resultaterne er tvetydige.

Andre kreeftformer end kolorektalkraeft

Studier, der har set pa statistiske associationer mellem nitrat i
drikkevand og gget risiko for kreeft eller svulster i hjernen hos bgrn og
unge eller kreeft i skjoldbruskkirtel, prostata, nyrer, aeggestokke og
blaere, peger i retning af en forgget risiko ved et forgget indtag af nitrat
fra drikkevand. Det kan ikke udelukkes, at nitrat er en risikofaktor for
disse kreaeftformer. Undersggelser af nitrat og brystkreeft er tvetydige,
og en risiko kan ikke vurderes. Eksisterende undersggelser har ikke
fundet korrelationer med gget risiko for kreeft i lungerne, hjernen hos
voksne, livmoderen, huden, spisergret, tyndtarmen, leveren, galde,
galdegange, bugspytkirtlen og maven eller leukaemi eller
lymfeknudekreeft.
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Ad 2 Evalueringens konklusioner vedr. nitrat i drikkevand og risikoen for
kolorektalkrzeft

Vurderingen fra 2024 er baseret pa de samme to studier (et kohorte- og
et case-kontrolstudie) som vurderingen fra 2019. Vurderingen er, at de
to studier, som begge er af hgj kvalitet, peger pa en kvantitativ
sammenhang mellem eksponering for nitrat via drikkevand og
udvikling af kolorektalkrzeft, mens de fire gvrige studier (to af middel
kvalitet og to af lav kvalitet) rapporterer divergerende resultater, det
vil sige, at studierne enten viser sammenhaeng eller ingen
sammenhzang.

DTU Fgdevareinstituttets overordnede konklusion er, at
befolkningsundersggelserne samlet set indikerer, at hgj eksponering
for nitrat i drikkevand sammenlignet med lav eksponering for nitrat i
drikkevand er statistisk associeret med en hgjere risiko for at udvikle
kolorektalkraeft. DTU Fgdevareinstituttet vurderer endvidere, at det er
biologisk plausibelt, at eksponering for nitrat i drikkevand under
forhold, der kan fgre til endogen nitrosering, sandsynligvis er
kreeftfremkaldende hos mennesker, men de vurderer, at det ikke er
muligt at fastseette et sundhedsmaessigt baseret kvalitetskriterium for
et indhold af nitrat i drikkevand, hvor risikoen vurderes som veerende
ubetydelig. Fgdevareinstituttet anfgrer fglgende usikkerheder i
forbindelse med vurderingen:

e Vurderingen af greenseveerdien for nitrat i drikkevand i forhold
til akut toksicitet er relativt velunderbygget.

e Vurderingen vedrgrende den endogene nitrosering af nitrit i
mavetarmkanalen, som er pavirkelig af nitratindtaget, med
potentiel dannelse af genotoksiske og kraeftfremkaldende N-
nitrosoforbindelser, er relativt velunderbygget.

e Vurderingen af graeensevardien i forhold til risiko for udvikling
af kolorektalkreeft er beheeftet med nogen grad af usikkerhed.

e Vurderingen af greenseverdien i forhold til gvrige effekter er
behzeftet med betydelig usikkerhed.

Styrelsernes konklusion

Styrelserne er enige i DTU Fgdevareinstituttets vurdering under ad 1.
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For kolorektalkreeft vurderer Fgdevareinstituttet, at “eksponering for
nitrat i drikkevand er positivt associeret med risiko for udvikling af
kolorektalkraeft. Dermed vurderes det, at nitrat i drikkevand udggr en
sundhedsmeessig risiko”.

Styrelserne er pa det foreliggende grundlag enige i, at eksponering for
nitrat i drikkevand i koncentrationer, der er lavere end den nuveerende
granseverdi, er statistisk associeret med kolorektalkraeft og finder, at
fund af en statistisk association sammen med en biologisk forstdelse af
mekanismen bag effekten peger pa nitrat i drikkevand som en
risikofaktor for udvikling af kolorektalkreeft. Styrelserne finder, at det
ikke er berettiget at konkludere, at nitrat i drikkevand i Danmark
generelt udggr en sundhedsmeessig risiko, men at der er en vaesentlig
mistanke om, at eksponering for nitrat gger risikoen for udvikling af
kolorektalkreeft.

Den nuverende viden er baseret pa retrospektive case-control- og
kohorteundersggelser, der kun til en vis grad kan justere for
konfoundere, og hvor vasentlige risikofaktorer for udvikling af
kolorektalkraeft ikke indgar. For nzermere at bestemme risikoen for at
udvikle kolorektalkreeft ved udseettelse for nitrat i drikkevand vil det
mest optimale vare en prospektiv langtidsundersggelse med
inddragelse af de relevante risikofaktorer. En sddan undersggelse vil
imidlertid tage lang tid at udfgre. Retrospektive undersggelser med en
bedre kontrol af relevante konfoundere og risikofaktorer, seerligt
indtag af nitroserbare komponenter, vil kunne bidrage med vigtig
forstaelse af nitrat i drikkevandet som en risikofaktor i udvikling af
kolorektalkreeft.

Ad 3 Forslag til hdndtering af kravvaerdien for nitrat i drikkevand pd
baggrund af evalueringen

Styrelserne er enige i, at fastsaettelse af en kravveerdi pa baggrund af
befolkningsundersggelser er en specialistopgave i forhold til tolkning af
eksponerings/respons sammenhaenge i befolkningsundersggelser og
modellering af disse med henblik pa at estimere en sundhedsbaseret
kravveerdi. Styrelserne anbefaler derfor, at der nedsaettes en
arbejdsgruppe. Relevant ekspertise kan med fordel indhentes blandt
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medlemmer af relevante EFSA-arbejdsgrupper.

Arbejdsgruppens arbejde kunne omfatte:

e Atder laves en metaanalyse og modellering af

eksponerings/respons sammenheaenge af data fra undersggelser
af hgj kvalitet.

e Atinkludere resultater fra yderligere befolkningsundersggelser,
som forventes publiceret i Igbet af 2024, hvis de er relevante i
forhold til at fastszette en kravverdi for nitrat i drikkevand.

e Atudarbejde et forslag til en kravveerdi for nitratindholdet
baseret pa den samlede evidens.

Venlig hilsen

Tanja Abildgaard Jensen
Fuldmeegtig
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