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Risikovurdering vedr afsmitning med leegemiddelrester fra
""bivoks-indpakningspapir''/bivoks-stykker

Opdrag

De tyske myndigheder har undersggt et fadevarekontaktmateriale med bivoks til
indpakning af fgdevarer og fundet afsmitning af to veterineere lasegemidler som
benyttes til behandling af bier mod varoamider.

Der er pavist fglgende indhold i migrationstest:
Coumaphos 0,030 +/-0,015 mg/L migrat
Tau-Fluvalinat: 0,038 +/-0,019 mg/L migrat

| den forbindelse har FVST bedt DTU foretage en vurdering af risikoen ved indtag af
fedevarer indpakket i indpakningspapiret med bivoks. DTU er specifikt blevet bedt
om at inddrage eksperterne i fgdevarekontaktmaterialer(FMK) i forhold til vurdering
af afsmitning fra FKM.

Konklusion

Den beskrevne brug af bivoks som materiale der kommer i kontakt med fadevarer,
udgar en ubetydelig risiko for forbrugeren.

Usikkerhedsvurdering

Der er stor usikkerhed i eksponeringsvurderingen, men den gennemfgrte vurdering
er meget konservativ. De studier der er gennemfgrt til fastsaettelse af ADI ser for
begge stoffer ud til at veere af vanlig standard, og giver derfor ikke anledning til
yderligere usikkerhed. Samlet vurderes usikkerheden pa konklusionen som lille.

Risikovurderingen/udredningen

Coumaphos er en organophosphat hvor EMA har fastsat en ADI pa 0,23 pg/kg
kropsvaegt baseret pa inhibering af cholinesterase i de rade blodceller hos hunde i et
1 ars oralt studie. Forsgget er ikke beskrevet i detaljer, men det antages at veere et
guideline studie.

For Tau-Fluvalinat har EMA pa baggrund af et 2-generations rotte studie fastsat en
ADI pa 0,5 pg/kg kropsvaegt baseret pa en NOEL pa 0,5 mg/kg kropsvaegt.Der blev
anvendt en assessment faktor pa 1000 for at kompensere for manglende
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farmakologiske/toksikologiske data. | studiet blev der ved hgje doser set flere effekter
pa fertilitet og udvikling. Den kritiske effekt naevnes ikke.

Eksponeringen for Coumaphos og Tau-Fluvalinat fra afsmitning i forbindelse med kontakt
med fadevare blev beregnet til henholdsvis 0,32 pg/kg kropsvegt og 0,40 pg/kg kropsveegt.
Resultaterne er beregnet ud fra de anfarte testresultater (mg/l) og oplysninger om
sammenhang mellem papirets veegt og areal samt ved brug af det konventionelt anvendte
forhold at 6 dm? emballage rummer 1 kg fadevarer. Endvidere er resultaterne omregnet til
mg/kg bw/dag ved anvendelse af et samlet konventionelt kostindtag for voksne, jf. EFSA, pa
20 g fgdevarer/ kg bw/dag.

De angivne testresultater er fremkommet ved ekstraktion af prgven med acetonitril og
vurderes derfor at overestimere den reelle migration ved gentagen brug af emballagen til
fadevarer. Den beregnede eksponering betragtes som meget konservativ, og derfor
konkluderes det at afsmitning af de to stoffer fra bivoksindpakning udger en ubetydelig risiko
for forbrugeren.

Det er dog interessant at de to veterinzere leegemidler akkumuleres i langt hgjere grad i bivoks
end i honning. Der bar derfor veere opmarksomhed pa en eventuel human eksponering for
disse stoffer via bivoks.



