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Preambule

Informace Vyboru byla pfipravena v souladu s ,,Procedurdlnim manudlem Vé&deckého vyboru pro
potraviny*“. Informace je ptehledny nebo technicky dokument, pokud neni uvedeno jinak. Tato
informace je urcena pro odborniky pracujici v oblasti potravinafstvi a hodnoceni zdravotnich
rizik. Pfipominky a nazory k tomuto dokumentu je mozné zasilat na sekretariat Vyboru.
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J. Drépal, J. Haj$lova, M. Jechové, M. Kozakova, F. Malit, D. Miillerova, V. Ostry, J. Ruprich,
J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

Seznam osob / instituci, které se podilely na pripravé podkladii:
V.Ostry, J. Ruprich, J. Hajslova, J. Skarkova, F. Malit

Pravni odpovédnost

Podle ¢lanku 1, odstavec 2, Statutu, Vybor neméa pravni subjektivitu. Jeho zavéry a usneseni maji
charakter doporuceni a signalnich informaci pro ¢leny a sekretariat KS. Vybor sdm proto nenese
pravni odpovédnost za jakékoli skody zptisobené jako dusledek pouziti jeho zavért a usneseni.

© Védecky vybor pro potraviny (reprezentovany majoritou ¢lenii)

VSechna prava rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny mize byt jako
celek nebo jeho ¢ast reprodukovan nebo piekladan, pro nekomeréni nebo komeréni pouziti,
pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni ustav, Palackého 3a, 612
42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretariat@chpr.szu.cz). Dal$i vyuziti dokumentu neni
omezeno. Pfi citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kdd publikace ze zahlavi tiskové strany.
Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez uréeni prvniho autora. Proto by
méli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.
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Seznam pouzitvch zkratek:

CAS Chemical Abstracts Services Registry No., registracni ¢islo Chemical Abstracts

CR Ceska republika

DON Deoxynivalenol

DON-3-Glc DON-3-B-D-glukopyranosid, DON-3-glukosid

DOM-1 Deepoxynivalenol

EFSA European Food Safety Authority, Evropsky tfad pro bezpecnost potravin

EK Evropska komise

ELISA Enzyme-Linked Immunosorbent Assay, enzymo-imunologické stanoveni na
pevné fazi

EU Evropské unie

FAO Food and Agriculture Organization, Organizace pro potraviny a zemédélstvi pii
WHO

FHB Fusarium Head Blight, fuzarioza klasu

HPTLC High Performance Thin-Layer Chromatography, vysokou¢inna chromatografie
na tenké vrstvé

IARC International Agency for Research of Cancer, Mezinarodni agentura pro
vyzkum rakoviny

LC-MS/MS Liquid Chromatography - Tandem Mass Spectrometry, kapalinova
chromatografie - tandemova hmotnostni spektrometrie

LDs Lethal Dosis 50, letdlni davka pro 50% otestovanych organismil

LoQ Limit of quantification, mez stanovitelnosti

MCRA Monte Carlo Risk Assessment, cilené vyvinuty software pro hodnoceni dietarni
expozice

NOAEL No-observed-adverse-effect-level, nejvyssi davka (aroven expozice), pii které
jesté neni pozorovana zadna neptizniva odpoveéd’ na statisticky vyznamné
urovni ve srovnani s kontrolni skupinou

PMTDI Provisional maximum tolerable daily intake, provizorni maximalni
tolerovatelny denni ptivod

SAFEFOODS | Akronym projektu 6. rdmcového programu EU, Promoting Food Safety
through a New Integrated Risk Analysis Approach for Foods, podpora
bezpecnosti potravin prostfednictvim nového integrovaného piistupu v analyze
rizika pro potraviny

SCF EC Scientific Committee for Food of European Commission, Védecky vybor pro
potraviny Evropské komise

SZU-CHPR Statni zdravotni ustav — Centrum hygieny potravinovych fetézcu

t.hm. télesna hmotnost

t-TDI temporary - Tolerable daily intake, provizorni (docasny) tolerovatelny denni
piivod

TDI Tolerable daily intake, tolerovatelny denni ptivod

UV Ultraviolet, ultrafialovy

VVP Védecky vybor pro potraviny

WHO World Health Organisation, Svétova zdravotni organizace
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1. VYMEZENI UKOLU A CHARAKTERISTIKA PROBLEMU

1.

Dne 22. 2. 2007 rozhodlo 17. plendrni zasedani Védeckého vyboru pro potraviny (VVP) o
ucelnosti zpracovani informace VVP k problematice vyskytu deoxynivalenolu (dale DON) v
potravinach na bazi obilovin. Tyto potraviny patii k vyznamnym expozi¢nim zdrojim DON pro
populaci v CR. Z hlediska hodnoceni dietarni expozice DON byl zatim k dispozici pouze bodovy
odhad primérné expozici populace CR [1]. Neni viak zcela jasné zda se v populaci CR vyskytuje
néjaka populacni skupina, kterd by byla exponovdna vyznamné vyssi davece DON v disledku
napf. vyssi spotieby potravin z obilovin, ¢i odlisSného dietarniho chovani.

2.

Rozhodnuti VVP o zpracovani informace pfedchazela diskuse o potiebé vyhodnoceni dietarni
expozice s vyuzitim pravdépodobnostniho modelovani! ptivodu DON z potravin na bazi obilovin
pro vybrané populaéni skupiny v CR. Ziskané vysledky by byly vyznamnym piinosem
a podkladem pro soucasné zmény v regulaci DON v potravinich (aktualné dochézi
k ptehodnocovani hygienickych limith DON ) a pro aktivity EFSA v uvedené oblasti [2, 3].

3.

VVP se rozhodl pro zpracovani informace vyuzit vystupti vyzkumného programu feSené¢ho v
ramci projektu 6. ramcového programu EU ,,SAFEFOODS®, ktery vyuzivéa pravdépodobnostniho
modelovani obvyklého pfivodu vybranych chemickych latek v diet¢ [4, 5] pfi vyuziti dat
charakterizujicich individualni spotiebu potravin pro populaci obou pohlavi ve véku 4 — 90 roka
v CR [6].

VVP v ptipravené informaci:

1. Shrnuje zikladni informace o DON a jeho vyskytu v potravinach v CR

2. Uvadi vysledky pravdépodobnostniho modelovani privodu DON z potravin na bazi
obilovin pro vybrané populaé¢ni skupiny v CR

I K pravdépodobnostnimu hodnoceni chronické expozice (tzv. obvyklého piivodu) je pouZita stochasticka vypodetni
metoda vyuzivajici pro web-koncipovany pocitatovy program s ndzvem Monte Carlo Risk Assessment (MCRA).
Jeji principy jsou popsany v manualu programu MCRA® [7]. Metoda pravd&podobnostniho modelovéni jiz byla
vyuzita napf. v informaci VVP ,,Pravdépodobnostni modelovani piivodu celkové rtuti pro populaci v CR jako odhad
piivodu methylrtuti [8] nebo v informaci VVP ,,J6d Cast L.: obvykly dietarni ptivod pro populaci CR* [9]
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2. PREHLED O STAVU PROBLEMU

4.

DON (/Trihydroxy-12,13-epoxytrichothec-9-en-8-one/, /vomitoxin/, /Rd toxin/) (CAS Number:
51481-10-8) patii mezi vyznamné zastupce mykotoxint trichotecenové skupiny B. Z hlediska
zplsobu biosyntézy patii mezi seskviterpeny. Strukturni vzorec DON je uveden na obrazku ¢.1.

Obr. 1 - Strukturni vzorec DON

5.

V potravinach na bazi obilovin a v krmivech se vedle DON vyskytuji acetylované formy DON
(3-acetyl DON, 15-acetyl DON) [2,10, 24, 25, 26] a popsan byl i konjugat DON-3-B-D-
glukopyranosid (DON-3-Glc) viz obr. 2 [13-16].

Obr. 2 - Strukturni vzorec DON-3-Glc
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DON-3-Glc byl poprvé popsan v roce 1986 Sewaldem aj. jako "novy" hlavni metabolit DON
v suspenzni kultufe kukufice (Zea mays L.) [13]. Existuji dikazy o jeho ptfitomnosti i v dal§ich
obilovinach [15, 17, 57, 59]. Posledni vyzkumy realizované v CR potvrzuji vyskyt dalich forem
napf. DON di- i tri- glukosidu [18, 19].

6.

Vyznamnymi producenty DON jsou F. graminearum (nepohlavni forma Gibberella zeae) a F.
culmorum, které vyznamné infikuji obiloviny k vyrobé potravin a krmiv [11]. V teplejSich
oblastech se uplatiiuje hlavné F. graminearum. Tyto mikroskopické houby zpiisobuji fuzariézu
klasu "Fusarium Head Blight (FHB)" u pSenice a fuzariézu "ear rot" u kukufice. Je potvrzen
piimy vztah mezi vyskytem onemocnéni FHB a kontaminaci pSenice DON [2].

TOXIKOLOGICKE HODNOCEN]

7.

DON je spojovan se vznikem akutnich mykotoxikéz v Asii. V roce 1980 doslo v Indii a v Cing
ke vzniku mykotoxikozy tzv. ,otravé Cervenou plisni” (red mold poisoning). V roce 1987
v pribéhu meésice Cervna az zafi se vyskytlo v severozapadni Indii akutni gastrointestindlni
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onemocnéni tzv. ,,akutni DON mykotoxik6za”, které postihlo pies 50 000 osob.. Akutni toxicita
DON je charakterizovana stfevnimi potizemi a zvracenim [10,11]. Na zaklad¢ soucasnych
poznatkii akutni DON mykotoxikéza pro populaci CR nehrozi [20]. Miize se viak vyskytovat
u hospodaftskych zvirat, pti krmeni krmivy s vys$simi koncentracemi DON [21, 22].

8.

Vsechny druhy experimentalnich zvitat (napf. mys a potkan) a hospodatskych zvitat (napft. prase,
dribez a pfezvykavci) jsou citlivé na pfitomnost DON v krmivu v pofadi prase>
my$> potkan> driibez =~ ptezvykavci. Prase patfi k nejcitlivéjsim druhtim. Akutni pifivod DON
>50 pg/kg t.hm. u prasat zpiisobuje zvraceni (vomitus), proto ma DON dalsi ndzev ,,vomitoxin®.
Subchronicka peroralni expozice u zvifat se projevuje snizenim piijmu krmiva, Ubytkem
hmotnosti, zménami ve vybranych parametrech krve véetné sérovych imunoglobulinti. Jsou
popsany efekty DON na imunitni systém. Nejsou vSak popsany indikace, ze DON ma
karcinogenni, mutagenni nebo teratogenni UCinky [22-28)]. Co se ty€e vysledki testovani
peroralni toxicity 3-acetyl DON, 15-acetyl DON, jsou k dispozici akutni toxikologické krmné
studie ke stanoveni LDsp u my8i. Yoshizawa a Morooka provedli srovnani akutni toxicity DON
(LDsp = 46 mg/kg t.hm.) a 3-acetyl DON (LDsy = 34 mg/kg t.hm.) u Sest tydnti starych samct a
samic mysi [29]. Forsell aj. provedli srovnani akutni toxicity DON (LDsg = 78 mg/kg t.hm.) a 15-
acetyl DON (LDsp = 34 mg/kg t.hm.) u mysi kmene B6C3F, [30].

9.

V soucasné dobé se vede odborna diskuse o osudu DON-3-Glc v travicim traktu savci, zda je
mozna jeho transformace zpét na DON. Berthiller aj. 2007 [31] ve své experimentalni studii
konstatuji, ze hydrolyza DON-3-Glc v zaludku savcii je nepravdépodobnd. Pti testovani lidské a
rostlinné B-glukosidazy také nebyl hydrolyticky efekt zjistén. Byla zjisténa ¢aste¢nd hydrolyza
DON-3-Glc po aplikaci celulazy. Nejednoznacny je i hydrolyticky ucinek vybranych bakterii
travicitho traktu (Enterococcus durans, E. mundtii a Lactocacillus plantarum). Autofi proto
doporucuji provést dalsi relevantni krmné studie s DON-3-Glc napt. na laboratornich potkanech.
Toxikologicky vyzkum konjugatu DON-3-Glc v krmnych studiich je teprve na pocatku a
odbornici se zdjmem ocekavaji jeho dalsi vysledky.

10.

Mezinarodni agentura pro vyzkum rakoviny (IARC) FAO/WHO v roce 1993 zatadila DON do
kategorie 3 (DON neni zatim klasifikovan jako karcinogen pro ¢lovéka) [32].

CHARAKTERIZACE NEBEZPECNOSTI

11.

K charakterizaci nebezpecnosti DON byly provedeny desitky toxikologickych studii na tadé
laboratornich a hospodatskych zvitat [2, 25, 26, 28, 33-35]. V tabulce €. 1 jsou uvedeny vysledky

cvwr

cvwr

Druh Studie Efekt NOAEL Reference
(mg/kg t.hm./den)
Mys Chronicka SniZeni riistu, snizeni 0,1 [36]
toxicita relativni hmotnosti jater
(2-letd)
Mys Imunotoxicita Zvyseni nachylnosti k 0,25 [37]
infekcim
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Mys Reprodukéni Uhyn zérodku 0,375 [38]
toxicita (mortality of pups)
Mys3 Teratogenita Abnormality fetalniho 0,5 [39]
skeletonu
Kralik Teratogenita Snizeni fetdlni hmotnosti 0,6 [40]
Prase Subchronicka Snizeni hmotnosti, sniZeni 0,04 [41]
toxicita piijmu potravy
(90 dni)
Prase Subchronicka Snizeni hmotnosti, sniZzeni 0,06 [42]
toxicita prijmu potravy, zvyseni
(95 dni) hmotnosti jater, .sniieni
sérového albuminu

EXPOZICNI LIMITY

12.

Expozi¢ni limity pro DON byly stanoveny na zaseddnich Scientific Commitee for Food of
European Commission (EU SCF) v rdmci zemi EU a Joint FAO/WHO Expert Committee on
Food Additives and Contaminants (JECFA FAO/WHO) v ramci Codex Alimentarius. Hodnoty
expozi¢nich limith jsou stanoveny na zakladé analyzy zdravotniho rizika DON a jsou vyjadieny v
hmotnostnich jednotkach na kg télesné hmotnosti a den. Scientific Committee for Food of
European Commission (EU SCF, 1999, 2002) stanovil nejprve provisorni (t-TDI), pak plny
tolerovatelny denni piivod (TDI) pro DON 1 ug/kg t.hm./den. K vypoctu TDI byl pouzit NOAEL
0,1 mg/kg t.hm./den (snizeni hmotnosti v dvouleté krmné studii u mysi) a bezpecnostni faktor
100 [24, 25, 36]. Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives and Contaminants
(JECFA, 2001) stanovil provizorni tolerovatelny denni ptivod (PMTDI) pro DON 1 ug/kg
thm./den. K vypoctu PMTDI byl pouzit NOAEL 0,1 mg/kg t.hm./den (snizeni hmotnosti v
dvouleté krmné studii u mysi) a bezpecnostni faktor 100 [26, 27, 36].

VYSKYT V POTRAVINACH

13.

DON patii k nejbéznéj$im a nejznaméjSim mykotoxinliim kontaminujicim potraviny a krmiva
z obilovin u nas i ve svété. Vedle obilovin (rizné druhy kukufice, pSenice, triticale, jecmen,
ryze) a vyrobkl z nich (détskéd vyziva z obilovin, zitnd mouka a otruby, chleba, Spagety, miisli,
nudle, otruby, pivo), byl stanoven v celé¢ fadé¢ zeméd¢€lskych plodin: napf. v prosu, ¢iroku,
koteni (Cili prasek, koriandr, zdzvor), sojovych bobech, cesneku a bramborach [2, 10-12, 24-28,
43]. Znamy je i vyskyt v pivu. Noveé byl v pivu, vedle DON a acetylovanych forem DON,
prokézan také konjugat DON-3-Glc, ktery se v pivu nachazi v koncentracich srovnatelnych ¢i
dokonce pievysujicich koncentrace DON [16, 18, 19, 60].

14.

Stanovené hodnoty DON v potravindich a potravinovych surovindch obvykle dosahuji
koncentraci v desitkach ugkg”' az jednotkach mgkg'. Nejvyssi koncentrace DON obvykle
obsahuji pSenice, je¢men a kukutice. DON je povazovan, z hlediska jeho vyskytu v obilovinéch,
za nejvyznamngjsi mykotoxin v Rakousku, Kanadg, Italii, Jizni Africe, Svédsku, Velké Britanii a
USA [2, 10-11, 24-28, 43, 51]. Vysledky stanoveni DON v obilovinach v CR v letech 1999-2005
jsou uvedeny v tabulce €. 2. [12].
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Tabulka ¢.2.
Vyskyt DON v obilovinach v CR
Typ Rok Priameér Median (min/max)
vzorku sklizné n+/n (ug.kg’) | (ugkg’) (ug.kg™”)
1999 48/48 2523 79,8 17,0 — 2265
Péenice 2000 43/47 74,1 48,0 22,8 — 805
2001 44/55 77,4 32,6 18,6 — 722
2005 40/41 99,3 32,4 6,8 — 702
Jetmen 2001 32/32 156,5 27,8 19,6 — 2022
2005 24/24 37,3 27,3 8,4—170
Zito 2001 15/15 60,4 40,3 22,6 — 191

n+= pocet pozitivnich vzorki
n = pocet vzorki

15.

Vyskyt DON v potravinach zivocisného plivodu je mozny pouze v piipade, ze se ke krmeni
pouzivaji krmiva, v kterych se nachéazeji pomérn¢ vysoké koncentrace DON [2, 10-11, 24-28].

16.

V roce 1984 byl v syrovém mléce poprvé stanoven metabolit deoxynivalenolu -
de-epoxydeoxynivalenol (DOM-1) [44-47], ktery vznikd Ccinnosti bachorové mikroflory
u prezvykavci. V soucasnosti je DOM-1 vyzkumné sledovan a stanovovan i v krevnim séru a
moci hospodatskych zvifat, napt. u dojnic. Byl zjistén pomér mezi denni exkreci DON a DOM-1
do mléka a pfivodem DON v krmné déavce, ktery se pohybuje v intervalu 0,0001-0,0002
respektive 0,0004—0,0024 [46].

17.

Vzhledem k rychlému vylu¢ovani nizkych a stfedné¢ vysokych koncentraci DON podanych
prasatim v kontaminovaném krmivu, nedochazi vyznamné k akumulaci rezidui DON v tkanich.
Na zaklad¢ uvedenych informaci neptfedstavuje vyskyt rezidui DON a jejich metaboliti v mléce,
mase, nebo vejcich vyznamné zdravotni riziko pro ¢lovéka [2, 10-12, 24, 25, 46-48].

REGULACE DON V POTRAVINACH

18.

Ptehled maximalnich limitd DON v potravinach je uveden v Nafizeni Komise (ES) ¢. 1881/2006
[49]. V Natizeni Komise (ES) ¢. 1126/2007, kterym se novelizuje Nafizeni Komise (ES) ¢.
1881/2006 jsou upraveny a nové stanoveny maximalni limity DON v kukufici a ve vyrobcich
z kukuftice [50] (viz tabulka €. 3).

Tabulka ¢. 3.
Aktudlni maximalni limity DON v potravinach

Potravinova surovina / potravina DON
-1
(ug.kg”)
Nezpracované obiloviny, jiné nez pSenice tvrda, oves a kukuftice 1250
Nezpracovana pSenice tvrda a oves 1750
Nezpracovana kukufice kromé nezpracované kukufice urCené ke zpracovani mokrym 1750
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mletim

Obiloviny ur¢ené k piimé lidské spotiebé, obilna mouka, otruby a klicky ve formée 750
kone¢ného vyrobku uvadéného na trh pro ptimou lidskou

Téstoviny (v suchém stavu) 750
Pecivo (véetné malého bézného peciva), jemné a trvanlivé pecivo, susenky, svalinky z 500

obilovin a snidanové cerealie

Obilné prikrmy a ostatni ptikrmy urcené pro kojence a malé déti 200

Mleté frakce kukufice s velikosti ¢astic > 500 mikront kodu KN 1103 13 nebo1103 2040 a 750
ostatni vyrobky z mleté kukufice s velikosti ¢astic > 500 mikron nepouzivané k piimé
lidské spotiebé kodu KN 1904 10 10

Mleté frakce kukufice s velikosti castic < 500 mikront kodu KN 1102 20 a ostatni vyrobky 1250
z mleté kukufice s velikosti ¢astic < 500 mikron nepouzivané k piimé lidské spottebé
kodu KN 1904 10 10

Vyse stanovenych hygienickych limiti DON jsou i nadale predmétem diskuzi na zasedanich
Expertniho vyboru EK - pracovni skupiny pro zemédélské kontaminanty v Bruselu [3].

ODHAD DIETARNI EXPOZICE

19.

Odhad dietarni expozice DON je mozno provadét na zakladé stanoveni DON v potravinach
a znalosti spotfeby uvedenych potravin. Odhad dietarni expozice DON pro populaci v CR byl
poprvé proveden v 90. letech. Vysledky studie byly ziskany v ramci Systému monitorovani
zdravotniho stavu obyvatelstva ve vztahu k zivotnimu prostiedi, subsystému ¢. IV. s nazvem:
,Monitoring dietarni expozice chemickym latkdm*. Pouzit4d data o spotieb¢ potravin vychazi ze
spotiebniho kose potravin v CR (1993 a 1997) [51, 52]. Bodovy odhad dietarni expozice DON
pro populaci v CR (pro primérnou osobu 64 kg) byl definovan pro obiloviny a potraviny
z obilovin ve vys$i 730 ng/kg t.hm./den a pro pivo 150 ng/kg t.hm./den [20].

20.

Bodovy odhad dietarni expozice DON pro populaci v CR byl proveden také v roce 2006.
K zji§téni spotieby potravin v CR byla pouzita data ze spotfebniho kose potravin /The National
Household Budget Survey/ z roku 1997 [52]. Bodovy odhad dietarni expozice DON pro
populaci v CR (pro primérnou osobu 64 kg) byl stanoven pro potraviny z obilovin ve vysi
420 ng/kg t.hm./den (z toho chléb tvofil 249 ng/kg t.hm./den, rohliky 96 ng/kg t.hm./den, hladka,
polohrubé a hruba mouka 62 ng/kg t.hm./den) [1]. Pfivod z piva hodnocen nebyl.

3. PRAVDEPODOBNOSTNI HODNOCENI OBVYKLEHO PRiVODU DON
Z POTRAVIN NA BAZI OBILOVIN

21.

V ramci projektu 6. rdmcového programu EU ,,SAFEFOODS* (Promoting Food Safety
through a New Integrated Risk Analysis Approach for Foods) byla v roce 2006 realizovana
studie, ktera vyuzivd metody pravdépodobnostniho modelovani obvyklého piivodu DON
v potravinach na bazi obilovin nakoupenych v obchodni siti v CR. Celkem bylo v letech 2004-
2006 odebrano a analyzovano 243 vzorkl - 17 typl ceredlnich produktti. Pfehled odebranych
vzorkl je uveden v tabulce €. 4.
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Tabulka ¢. 4.
Ptehled a pocty odebranych vzorkt ceredlnich potravin

Nazev potraviny Pocet vzorkii (n)

Chléb 20
Chléb kiehky 13
Chléb toustovy 12
Bageta 12
Pecivo celozrnné 54
Rohliky 20
Krupice hruba 2
Corn flakes 12
Mouka hladka 12
Mouka hruba 13
Mouka polohruba 12
Miisli 12
Ryze 12
Téestoviny 12
Vlocky ovesné 12
Kli¢ky pSeni¢né 1
Snidanové cerealie 12
Celkem 243

22.

K pravdépodobnostnimu hodnoceni dietarni expozice DON byla pouzita simulacni metoda
Monte Carlo. Cilené vyvinuty software pro hodnoceni dietarni expozice (MCRA, verze 4.0) [7]
odhaduje obvykly (chronicky) ptfivod soucasn¢é s hodnocenim nejistot vypoctu. Pro hodnoceni
obvyklého piivodu DON byla pouzita metoda diskrétni/semiparametrické transformace dat
o spotiebé potravin podle Nussera, celkova nejistota byla hodnocena jako konfiden¢ni interval
(CI) pro jednotlivé vypoctené hodnoty expozi¢nich davek piislusné percentilu pro specifikovanou
populaéni skupinu (tzv. bootstrapping). Vice parametri vypoctu je uvedeno v piiloze ¢.1

23.

Jako data o spotieb& potravin v CR byla pouzita nejnovéjsi data charakterizujici individualni
spotiebu potravin pro populaci obou pohlavi ve véku 4-90 rokt v letech 2003-2004 (SISP04) [3].
24.

Pro stanoveni DON v potravinach byla pouzita validovand a akreditovana imunochemicka
metoda ELISA (ELISA Ridascreen® Deoxynivalenol, Biopharm, SRN). Mez stanovitelnosti
(LoQ) byla 18,5 ug.kg™. Vysledky stanoveni DON vyssi nez 200 ug.kg' byly konfirmovany
metodou HPTLC. K zabezpeceni kvality laboratornich vysledki byl pouzit certifikovany
referencni materidl (CRM 379) [53]. Metoda ELISA byla zvolena vroce 2004 vzhledem
k nizkému LoQ. LoQ pro stanoveni DON v potravinach byva pro HPLC s UV detektorem
obvykle okolo 100 ug.kg”. V sou¢asné dobé jsou k dispozici metody napt. LC-MS/MS kde LoQ
jiz dosahuje koncentraci v jednotkach ugkg” a nizsi. Nejistoty vysledku stanoveni DON
v potravinach v pfipadé¢ pouziti uvedeného typu ELISA soupravy jsou spojeny s vyskytem
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kiizovych reakci zejména u 3-acetyl DON (100%), 15-acetyl DON (cca 19 %), nivalenol (cca 4
%) a ostatni mykotoxiny (napf. fusarenon X a T-2 toxin) (< 1 %). Pro specifické protilatky proti
DON pouzivané v uvedené ELISA soupravé byla dodate¢né studovéana také kiiZzova reakce s
konjugatem DON-3-Glc (82 - 98 %) [54]. Ktizové reakce protilatek z ELISA souprav
dostupnych na trhu v CR s konjugatem DON-3-Glc v redlnych matricich (pivu, sladu) popisuji
studie [55 - 58].

ODHAD CHRONICKE EXPOZICNI DAVKY

25.

Chronicka expozice je také oznacovana jako obvykly ptfivod (usual intake). Vysledné hodnoty
obvyklého ptivodu DON reprezentuji expozici populace/populaénich skupin CR (4-90 roki, obé
pohlavi) pouze z potravin obsahujicich obiloviny (17 druhd). Neni zahrnut ptispévek z piva.
Obecné se predpoklada se, ze tyto ceredlni potraviny pfispivaji k celkové dietarni expozici DON
z vice nez 85 %. Takto stanoveny obvykly ptivod DON lze proto povazovat za priblizny odhad
maxima chronické expozice DON z dietdrnich zdroji. Vyjimkou mohou byt pravé osoby
s vysokou spottebou piva, u kterych lze, na zaklad¢ zjisténych udaji, predpokladat zvyseny
ptivod.

26.

Distribuce pozitivnich expozi¢nich davek zjisténa na studovaném souboru 2580 osob (cela
populace) je uvedena na obr. €. 3.

Obr. 3
Distribuce pozitivnich expozi¢nich ddvek DON pro populaci CR (obé& pohlavi, 4 — 90 roki). Osa
x uvadi vysi odhadované obvyklé expozi¢ni davky v ug/kg t.hm./den.

Distribuce pozitivnich privodt
pro pobulaci v CR (4-90 roki)

TDI =1 yg/kg t.hm./den

do jsou tyto osoby?

0.0 0.1 0.2 03 04 05 06 0.7 0.8 09 1.0 ™N_1.2 1.3 1.4 1.5 1.6 1.7 1.8 1.9 2.0 2.1

D aily intake (microgr/kg-bw

27.

Z dostupnych relevantnich dat o vyskytu DON v potravinach evropsti odbornici obvykle
konstatuji, Ze u DON se pifivod v potravé u skupiny malych déti a mladistvych mlzZe bliZit
hodnoté TDI [2, 24, 25, 33-35]. Proto byla provedena analyza zamétfena na hodnoceni expozice
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u déti (chlapct a dévcat) ve v€ku 4-10 rokl. Analyza zjistila vyssi vyskyt expozic predevSim
u chlapct tohoto veéku. Obrazek ¢.4 uvadi distribuci pozitivnich expozi¢nich davek DON pro
chlapce ve stati 4 — 10 rok.

Obr. 4
Distribuce pozitivnich expozi¢nich ddvek DON pro chlapce ve staii 4 — 10 roku.
Osa x uvadi vysi odhadované obvyklé expozi¢ni davky v ug/kg t.hm/den.

Distribuce pozitivhich pFivodu
pro chlapce (4-10 roku)

TDI =1 yg/kg t.hm./den

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 1.2 1.4 1.6 1.8 2.0 2.2
D aily intake (microgr/kg bw/day)

28.

V této souvislosti je mozné polozit si otazku s jakou frekvenci dochazi k expozici. Protoze jsou
cerealni potraviny jednou ze zdkladnich slozek diety cloveéka, 1ze ocekdvat u vétSiny osob
kazdodenni expozici. Proporce konzumenti s kazdodenni expozici u chlapct ve véku 4 — 10 rokt
je veétsi nez > 95% (viz obrazek €. 5).

Obr. 5

Proporce konzumentil s kazdodenni expozici u chlapct ve véku 4 — 10 rok.

(pozn. protoze byly sledovany pouze dva dny spotieby, Ize oCekdvat unimodalni rozlozeni dnt
s expozici)

1.0

0.9-

0.8~

0.7—

0.6~

0.5—

0.4~

Proportion of consumers

0.3

0.2~

0.1-

0.0+ t t t t t t t t t t t t t
0.0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 1.0 1.1
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29.

Dalsi zajimavy parametr je bezesporu podil jednotlivych druhd cerealnich potravin na obvyklé
expozi¢ni ddvce. Podil je obecné dan soufinem vySe spotieby a vySe kontaminace. Podil 9
nejvétsich prispévki (z celkového poctu 17 druhti ceredlnich potravin) k expozici znazoriuje
obrazek ¢. 6. Nejvétsimi piispivateli je bézné pecivo (chleba a rohliky), které¢ jsou zdrojem asi 2/3
z celkové obvyklé expoziéni davky.

Obr. 6

Podil 9 potravin s nejvétsim piispévkem k obvyklé expozicni davce DON pro chlapce ve veku 4
— 10 roki (z celkového poctu 17 druhti analyzovanych cerealnich potravin).

4

medium-coars

pastal*

coarse semol

fine wheat f

30.

Pokud vyhodnotime vysi obvyklych expozi¢nich davek pro chlapce ve véku 4 — 10 rokt a jejich
nejistotu, zjistime, ze minimaln¢ 1 % podil této populacni skupiny mtize byt exponovan davkam
blizicim se ¢i pfesahujicim TDI. Nésledujici ptehled uvadi konfidenéni interval pro hodnoty
obvyklého ptivodu DON pro stanoven¢ percentily:

Nejistota pro percentily (Konfidenéni limity) - ug/kg t.hm./den

Percentily

2.5% 25% 75% 97 .5%
50.00 0.4447 0.4893 0.5381 0.6079
90.00 0.6307 0.7140 0.8178 0.9252
95.00 0.6853 0.7816 0.9132 1.0395
99.00 0.7522 0.9166 1.0897 1.2461
99.90 0.7914 1.0575 1.3223 1.5876
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4. ZAVERY A DOPORUCENI

31.

I pfes ocekdvanou nejistotu vysledkli pravdépodobnostniho hodnoceni dané kvalitou a kvantitou
vstupnich dat lze ocekdvat, ze zejména mladsi vékové skupiny v populace jsou exponovany
zvySenym davkam DON a jeho dal$im chemickym formam s vice ¢i méné zndmou toxicitou.
Hodnoceni naznacduje, ze napt. ve skupin¢ chlapct ve stati 4 — 10 rokd mtize byt vice nez 1 %
osob exponovano davkam vy$§im nez ¢ini TDI (1 ug/kg t.hm/den). Vysledek podporuje ideu, Ze i
zpracované cerealni potraviny mohou byt zdrojem expozi¢nich davek predstavujicich jisté
zdravotni riziko pro spotiebitele. Pravidelna kontrola vstupnich surovin pro jejich vyrobu je tedy
i v CR stale nutna.

32.
Doporuceni:
1. Pro organizace dozoru nad potravinami:
a. Veénovat péci kontrole surovin a potravin cerealniho pivodu
2. Pro provozovatele potravinatskych podnik:
a. Veénovat péci vybéru vstupnich surovin pro vyrobu potravin cerealni povahy
b. Vénovat péci technologiim, které piispivaji ke sniZzeni pravdépodobnosti
kontaminace fuzariovymi toxiny
3. Pro spotiebitele:
a. Spotiebitel prakticky nema efektivni variantu ochrany pied kontaminovanymi
ceredlnimi potravinami. Navic, vy$§i kontaminaci DON lze ocekavat u
doporu¢ovanych celozrnnych ceredlnich potravin. Jedinou radou je
nekonzumovat pecivo, které ma zménénou chut’ (zatuchla ptichut).
4. Pro vyzkumnd pracovisté:
a. Zabyvat se dale vyzkumem vyskytu riznych chemickych forem / metabolitii
DON v potravinach a krmivech
b. Zkoumat toxikologické vlastnosti riznych chemickych forem DON
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Ptiloha ¢&. 1:

Parametry pouZité pri pravdépodobnostnim hodnoceni obvyklého privodu DON pomoci
programu MCRA, verze 4.0. (vybér z log file)

GENERAL SECTION

Compound code : deoxynivalenole
EXPOSURE SECTION

Chronic Risk Assessment
Discrete/semiparametric (Nusser)

Power transformation followed by spline transformation
No. of iterations to estimate theta: 5000
No. of binomial proportions (M): 20
CONCENTRATIONS SECTION

Units for concentration data are in: mg/kg
Units for intake are in: microgr/kg bw/day
Replace all nondetects

Multiplicationfactor for LOR: 0.5000
Empirical modeling: Full data

Processing: no

UNCERTAINTY SECTION

Number of bootstrap samples: 100
Bootstrap consumptions : yes

Bootstrap concentration data: yes
Bootstrap proc. factors: no

Re-estimate probability distr. intake: no
Re-estimate transformation: no
Re-estimate number of knots: no
OUTPUT SECTION

Specified percentages: 1.00 5.00 10.00 25.00 50.00 75.00 90.00 95.00 99.00
Random seed: 0

Number of products: 17
Compound code and label: 11195 deoxynivalenole
Population characteristics, minimum age: 4
maximum age: 90
minimum weight: 12
maximum weight: 162
sex: female, male
Number of consumed products: 17

Number of detects: 197 from deoxynivalenole
Number of non-detects: 46 from deoxynivalenole
No of consumers: 2590

Total no of consumption days: 5125
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