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Vurdering vedr. Malachite Green i rejer
Opdrag:

| forbindelse med at der er pavist af malakitgrent i rejer fra Bangladesh og fundet en koncentration af
leukomalakitgrant pa 3,36 pg/kg har FVST bedt DTU om en vurdering af, om rejerne er farlige eller
uegnet til konsum.

Konklusion:
Der er en ubetydelig risiko ved indtag af disse fisk over en kort periode.

Usikkerhed:
Den samlede usikkerhed pa vurderingen er lille.

Vurdering:

Fareidentifikation:

Malakitgrant metaboliseres til leukomalakitgregnt. Begge disse stoffer har lav akut giftighed. P& bag-
grund af langtidsforsgg konkluderer EFSA, at leukomalakitgrant er kraeftfremkaldende. Der er gen-
nemfgrt en lang raekke undersggelser af malakitgragnts og leukomalakitgrgnts genotoksiske egenska-
ber i bade bakterier/celler og dyr. Konklusionen er ikke entydig, men en direkte genotoksisk virknings-
mekanisme kan ikke udelukkes. Ved langtidsforsgg i dyr er der kun fundet fa andre konsistente effek-
ter.

Farekarakterisering:

P& baggrund af forsgg i mus har EFSA i den seneste vurdering af malakitgrgnt fra juni 2016 beregnet
at en dosis pa 13 mg/kg kropsveegt/dag vil kunne gge frekvensen af levertumorer i hunmus med 10 %
(BMDL10). Risikovurderingen tager udgangspunkt i denne veerdi. Selvom mekanismen for den
kreeffremkaldede effekt af malakitgrgnt/leucomalakigrgnt ikke er kendt, antages det, at det virker via
direkte DNA skader.

Eksponeringsvurdering:
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Der er pavist malakitgrgnt i rejerne og fundet en koncentration af leukomalakitgrant pa 3,36 ug/kg i
disse rejer.

Indtaget af rejer fremgar af nedenstaende tabel

Tabel 1. Indtag af rejer i den danske befolkning baseret pa DTU’s kostundersagelse

Statistik pa kontinuerte variable
Kostundersggelsen, 2011 - 2013
Alder 4 -75
Eaters only

Aldersgruppe 6=4 -9 ar
Kontinuerte variable N | Mean P50 P95

K06.4.4, Rejer og andre skaldyr 20 7,98 5,71 23,57

Aldersgruppe 6=10 - 17 ar
Kontinuerte variable N Mean P50 P95

K06.4.4, Rejer og andre skaldyr 17| 9,66 | 10,71 40,00

Aldersgruppe 6=18 - 75 ar
Kontinuerte variable N Mean| P50| P95

K06.4.4, Rejer og andre skaldyr 422 13,11 10,71 | 36,43

Hvis der anvendes en vaegt for voksne pa 70 kg vil indtaget af 36,43 g rejer med et indhold af leuko-
malakitgrgnt p& 3,36 g/kg give et indtag af malakitgrgnt pa 1,8x10¢ mg/kg bw/dag.

Risikokarakterisering:

Pa baggrund af EFSA’s BMDL1o veerdi pa 13 mg/kg kropsveegt/dag og en eksponering pa 1,7 x 106
mg/kg kropsvaegt/dag er der beregnet en Margin Of Exposure (MOE) pa 7.600.000. P& grund af den
lavere kropsveegt vil MOE veere noget lavere for barn. For stoffer der er kreeftfrekmaldende efter en

mekanisme, hvor DNA skades direkte, bgr der som minimum vaere en MOE p& 10.000.

Den fundne MOE er langt hgjere end 10.000, derfor konkluderes det, at der er en ubetydelig risiko for
forbrugeren ved indtag af disse rejer. Specielt hvis det kun er over en kort periode.
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Det skal dog understreges, at et hvert indtag af stoffer som skader DNA i princippet udgar en kraeftri-
siko, og derfor fra et sundhedsmaessigt synspunkt bgr undgas.

Det er ikke fundet relevant at gennemfgre en vurdering af usikkerhederne pa koncentrationsbestem-
melsen og eksponeringen, fordi indtaget af malakitgrant er meget lavt i forhold til BMDL10. Der er hel-
ler ikke gennemfart en usikkerhedsvurdering pa farekarakteriseringen, men det kan naevnes, at mus
er vaesentlige mere falsomme end mennesker, over for stoffer der inducere leverkreeft.
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