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Risikovurdering af Residue level over MRL for tilmicosin i
kalkunkgd fra Polen

Opdrag:

| forbindelse med at FVST har modtaget en sag fra Polen angdende Recidue level over MRL for tilmi-
cosin i kalkunkad fra Polen.

Vil FVST gerne anmode DTU om en risikovurdering om produktet er farligt eller uegnet til konsum |f.
art. 14 i forordning 178/2002. Desuden vil vi ogsa gerne hgre fra jer, om produktet evt. er ulovligt. (se
skema)

Fode- Pesticid/Kemika- Konc Dyrkning | Oprin- Erana- | Baggrund | Evt.
vare/fo- | lie/allergen [mg/kg] | [konventi- | delses- | lyseat- (fx RASFF
der onel/gko- | land test ved- | eller
logisk] haeftet? | dansk
[ja/nej] virksom-
heds
egenkon-
trol)
Kalkun- | Tilmicosin 187 Konventi- | Polen Ja 2022.7232 | -
kad pa/kg onel
Konklusion:

Risikoen for forbrugeren ved indtag af tilmicosin fra dette kalkunkad er ubetydelig.
DTU har ingen kommentarer omkring lovlighede af produktet DTU, men det er klart, at der er en over-

skridelse af MRL.

Usikkerhed:
Den samlede usikkerhed pé vurderingen er lille.
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Vurdering:

Farevurdering:

Tilmicosin har lav akut giftighed efter oralt indtag. Det er ikke mutagent og der er heller ikke struktu-
relle elementer i molekylet, der antyder en kraeftfremkaldende effekt. Pa den baggrund vurderer EMA,
at det ikke er ngdvendigt med et cancerstudie i dyr. DTU er enig i denne vurdering. Der ses heller ikke
reprotoksiske effekter.

De kritiske effekter er subkroniske effekter pa hjertet, nyrerne og en raekke organvaegte. Dette er un-
dersggt i rotter og hunde. Baseret p& et 1 ars studie i hunde er der fastsat en toksikologisk ADI pa 4
pg/kg bw/dag. JECFA har ogsa vurderet midlet og er kommet til en tilsvarende konklusion.

Eksponeringsvurdering:

Hvis der tages udgangspunkt i EMAs food basket, hvor der forudseettes et indtag af ked pa 300 g/dag
vil indtag af kalkunkgd med et indhold af tilmicosin pa 187 pg/kg give et indtag af tilmicosin pa 0,9 wkg
bw/dag.

Risikokarakterisering:

Indtaget af tilmicosin fra denne kilde vil veere pa 0,9 pg/kg bw/dag, hvilket er veesentligt under ADI pa
4 ng/kg bw/dag. Det er ikke sandsynligt at andre kilder vil medfarer en samlet overskridelse af ADI,
derfor vurderer DTU at risikoen for forbrugeren ved indtag af dette kalkunkad vil vaere ubetydelig.

Der er ikke vaesentlige usikkerheder i vurderingen derfor betragtes usikkerheden pa den samlede vur-
dering som lille.



