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Preambule

Informace Vyboru byla pfipravena v souladu s c¢lankem ¢.18 ,,Proceduradlniho manudlu
Védeckého vyboru pro potraviny®. V piipadé potfeby mize VVP informovat odbornou ¢i laickou
vefejnost o aktualni problematice v kompetenci VVP. Tato situace nastala v pfipadu organickych
slou¢enin cinu (OTC) a jejich expozi¢nich dévek pro &lovéka v CR. Informace byla pfipravena v
navaznosti na materidl publikovany v The EFSA Journal (2004), 120, 1-119. Informace je
vefejné pristupny dokument, pokud neni na titulni strané¢ dokumentu uvedeno jinak. Pfipominky
a nazory k tomuto dokumentu je mozné zasilat na sekretariat Vyboru.

Seznam ¢lenii Védeckého vyboru pro potraviny v abecednim poradi:
J. Dréapal, K. Ettlerova, J. Hajslova, P. Hlubik, M. Jechova, M. Kozékova, F. Malit, D.Miillerova,
V. Ostry, J. Ruprich, J. Sosnovcova, V. Spelina, D. Winklerova.

Seznam osob / instituci, které se podilely na pfipravé podkladii:
J.Ruprich, [.Rehiitkova

Pravni odpovédnost

Podle ¢lanku 1, odstavec 2, Statutu, Vybor nemd pravni subjektivitu. Jeho zadvéry a usneseni maji
charakter doporuceni a signalnich informaci pro ¢leny a sekretariat KS. Vybor sdm proto nenese
pravni odpovédnost za jakékoli Skody zptisobené jako diisledek pouziti jeho zavera a usneseni.

© Védecky vybor pro potraviny (reprezentovany majoritou ¢lent)

VSechna prava rezervovana. Tento dokument Védeckého vyboru pro potraviny mize byt jako
celek nebo jeho cast reprodukovan nebo pieklddan, pro nekomercéni nebo komercni pouziti,
pouze se souhlasem Védeckého vyboru pro potraviny (Statni zdravotni ustav, Palackého 3a, 612
42 Brno, tel/fax +420541211764, email: sekretariat@chpr.szu.cz). Dalsi vyuziti dokumentu neni
omezeno. Pii citaci dokumentu by mél byt vzdy uveden kod publikace ze zdhlavi tiskové strany.
Za autory dokumentu se povazuji vSichni ¢lenové Vyboru bez urceni prvniho autora. Proto by
m¢eli byt citovani vSichni ¢lenové Vyboru.

Klicova slova:
organocini€ité¢ slouceniny, ryby, rybi vyrobky, TBT, DBT, TPT, DOT, monitoring, expozice,
imunotoxicita, endokrinni disrupce, skupinové TDI

Pozn.
' _Ryby a rybi vyrobky*“ v tomto p¥ipadé zahrnuji: moiské i sladkovodni ryby a dalsi sladkovodni
a moi'ské organizmy uvadéné na trh potravin.
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Seznam pouzitych zkratek:

CR Cesk4 republika

EC European Commission, Evropska komise

EFSA European Food Safety Authority, Evropsky ufad pro bezpecnost potravin
EK Evropska komise

EU European Union, Evropska unie

GC-AED Plynova chromatografie s atomovou emisni detekci

ISO/TEC International Organization for Standardization / International

Electrotechnical Commission, Mezinarodni organizace pro standardizaci /
Mezindrodni elektrotechnicka komise.

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

NOAEL No Observed Averse Effect Level, Uroveti expozice, pii které neni
pozorovan nepiiznivy ucinek

OTC Organotin compounds, Organocini¢ité slouceniny

PBU Pfedméty bézného uzivani

PVC Polyvinylchlorid

SCOOP Scientific cooperation, program védecké spoluprace EU

SD Smérodatné odchylka aritmetického priméru

SzU - CHPR Statni zdravotni ustav — Centrum hygieny potravinovych fetézctl

TDI Tolerable Daily Intake, Tolerovatelny denni ptivod

USA United States of America, Spojené staty Americké

VVP Védecky vybor pro potraviny

WHO World Health Organization, Svétova zdravotni organizace

Prehled jednotlivych OTC (zkratek) v angli¢tiné podle moZného zdroje expozice pro
¢lovéka: [1]

Z ryb a rybich vyrobki:

. Tetrabutyltin (TeBT)
Tributyltin (TBT)
Dibutyltin (DBT)
Monobutyltin (MBT)
Triphenyltin (TPT)
Diphenyltin (DPT)
Monophenyltin (MPT)

Nk wWDd—

Z predméti prichazejicich do styku s potravinami (PBU):
Monomethyltin/Dimethyltin (MMT, DMT)
Butylthiostannoic acid

Dibutyltin (DBT)

Mono-n-octyltin/Di-n-octyltin (MOT/DOT)
Mono-n-dodecyltin/Di-n-dodecyltin (MDT/DDT)

A
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1. VYMEZENI UKOLU A CHARAKTERISTIKA PROBLEMU

V pribéhu roku 2004 ptipravovala EFSA novy materidl zaméteny na kontaminaci ryb a dal§ich
mofiskych organizmi organocinic¢itymi slouceninami (OTC). Vzhledem k soubézné probihajici
pilotni studii realizované v programu MZ CR, zamé&feném na monitoring dietirni expozice
¢lovéka [8, 9], se VVP rozhodl pfipravit stru¢nou informaci o situaci v CR, ktera by dopliiovala
informace zvetejnéné EFSA v dané zalezitosti [1].

VVP v pfipravené informaci:

1. Shrnuje obsah dokumentu EFSA vénovaného OTC.
2. Hodnoti vysledek analyz vybranych vzorki potravin na obsah OTC.

3. Hodnoti expozi¢ni davku OTC z ryb a rybich vyrobku a charakterizuje riziko
srovnanim s navrZenym skupinovym TDI pro populaci v CR.

1. SOUHRN OBSAHU DOKUMENTU EFSA VENOVANEHO OTC SLOUCENINAM

1.

V prubéhu roku 2004 publikoval Evropsky ufad pro bezpecnost potravin (EFSA) stanovisko
tykajici se problematiky organickych sloucenin cinu (OTC). Cely dokument byl zvetejnén v The
EFSA Journal [1]. Nasledujici text je volnym piekladem souhrnu stanoviska.

2.

Panel pro kontaminanty EFSA byl EK pozadéan, aby zhodnotil mozné riziko OTC pro lidské
zdravi plynouci z kontaminace potravin v Evropé. Hlavnim zdrojem OTC v potravinach jsou
pravdépodobné tri-substituované slouceniny (napf. tributylcin (TBT) a trifenylcin (TPT), které
byly Siroce pouzivany jako biocidy ke konzervaci dfeva, v protiplisnovych natérech dieva a jako
pesticidy. Mono- a di- substituované OTC (napf. monometylcin (MMT), dimetylcin (DMT),
dibutylcin (DBT), mono-n-oktylcin (MOT) a di-n-oktylcin (DOT) jsou pouzivany ve smésich
jako stabilizatory polyvinyl chloridd (PVC). Dialkylcinic¢ité slouc¢eniny byly schvéleny jako PVC
stabilizatory pro materialy pfichazejici do styku s potravinami (PBU).

3.

OTC jsou lipofilni kontaminanty, t€zko rozpustné ve vodé a lehce se absorbuji do Castic ve
vodnim prostfedi. Takto akumulované v sedimentech, kde jsou relativné perzistentni, mohou
pfechazet do bentickych organizmu, jako napiiklad mlza (Skeble). OTC maji tendenci k
akumulaci v rybach a dalSich vodnich organizmech.

4.

Existuje indikace, ze OTC jsou absorbovany nejen z gastrointestindlniho traktu laboratornich
zvitat, ale 1 ¢lovéka a Ze tri-organociniCité slouceniny jsou degradovany na na di- a mono-
organocini€ité slouceniny. Panel EFSA se zaméfil na nejvice toxick¢ OTC: TBT, DBT a TPT,
primarné nalézané v rybach a rybich vyrobcich a pro které byla databaze expozi¢nich udaji
adekvatni.
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5.

Panel dale vzal v tivahu i toxicitu DOT, protoZe vykazuje stejny imunotoxicky efekt, i kdyz neni
nalézan v rybach a rybich vyrobcich. Zvlasté toxicky pro vodni organizmy je predevsim TBT a
TPT. Komplexni toxicitu vykazuji i u hlodavet. Navic maji tendenci k bioakumulaci v potravnim
fetézci (zvlasté€ u ryb a moiskych organizmtli). TBT a TPT zplsobuji maskulinizaci u plza se
sami¢im pohlavim (,,imposex*) a také u ryb, jiz pfi nizké koncentraci (1 ng/litr vody). Tyto
slouceniny tedy ptisobi jako ,,endokrinni disruptory*.

0.

Reprodukéni a vyvojova toxicita u hlodavet pii nizkych davkach (okolo 1 mg/kg t.hm./den) dale
podporuje zjisténi endokrinniho efektu. Za kriticky toxikologicky efekt (,,endpoint®) je
povazovana imunotoxicita. Jiné toxikologické efekty uvazované pii hodnoceni jsou reprodukéni a
vyvojova toxicita, genotoxicita, karcinogenita a neurotoxicita.

7.

NOAEL (no observed adverse effect level) pro imunotoxicitu 0.025 mg/kg t.hm./den byl
identifikovan pro TBT oxid v chronickych krmnych studiich. Protoze TBT, DBT, TPT a DOT
maji podobny imunotoxicky efekt co do kvality i kvantity, panel EFSA povazoval za vhodné
stanovit skupinovy tolerovatelny denni ptivod (TDI) pro tyto OTC.

8.

Pii absenci specifickych studii vénovanych kombinovanému efektu se zdd opravnéné uvazovat
imunotoxicky efekt téchto sloucenin jako aditivni. Pouzitim bezpecnostniho faktoru 100 byl
stanoven skupinovy TDI 0.25 pg/kg t.hm. pro TBT, DBT, TPT a DOT (pocitano jako ionty).
Toxikologické pokusy byly provadény s TBT oxidem. Pokud chceme TDI vyjadiit jen v podobé
Sn v molekule OTC, pak ¢ini 0.1 pg/kg t.hm. (zalozeno na molarnim poméru Sn v molekule TBT
oxidu). Je-1i TDI vyjadtovano pro TBT chlorid, pak ¢ini 0.27 pg/kg t.hm.

9.

Statisticka analyza SCOOP dat (scientific co-operation on questions relating to food)
shromazdénych z 8 clenskych zemi EU ukazala, ze koncentrace OTC v potravinach kolisd v
rozsahu né¢kolika tadi a rozlozeni dat je velmi Sikmé. Vysvétluje se to Sirokou paletou
analyzovanych organizmi, v¢etné organizmui divokych a z akvakultury, ryb, mékkyst, korysi,
hlavonozct a ostnokozZct.

10.

Zalozeno na pln¢ agregovanych datech pro ryby a rybi vyrobky, odhadovany median koncentrace
TBT, DBT a TPT byl 7.0, 2.5 a 4.0 pg/kg cerstvé hmotnosti respektive a korespondujici
aritmetické praméry byly asi 4-7x vy$si. Koncentrace OTC v motskych organizmech jinych nez
ryby jsou obecné vyssi nez v rybach. EU SCOOP zpréva obsahuje velmi malo udaji pro DOT,
ktery byl vzdy pod mezi stanovitelnosti.

11.

Vypocet piivodu zalozeny na spotiebé ryb a rybich vyrobkt v Norsku, které bylo povazovano za
model vysoké spotfeby v Evropé ukézal, Ze kombinovany ptivod TBT, DBT a TPT stanoveny s
pouzitim mediant koncentraci byl asi 0.018 pg/kg t.hm./den (asi 7 % navrzeného skupinového
TDI). Stejny vypocet zalozeny na aritmetickém praméru koncentraci byl 0.083 pg/kg t.hm./den
(asi 33 % navrzeného skupinového TDI).

12.

Denni ptivod pro konzumenty s vysokou spotiebou ryb a rybich vyrobkili zaloZeny na medianu a
aritmetickém praméru koncentraci ¢inil 0.037 a 0.17 pg/kg t.hm./den, respektive. To predstavuje
asi 15 % a 70 % skupinového TDI. Panel EFSA byl toho nazoru, Ze konzumace ryb, musli a
dalsich motskych organizmil z vysoce kontaminovanych oblasti, jako je okoli motskych zalivli a
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oblasti vysokou frekvenci lodni dopravy, mize vést k piekro¢eni TDI stanoveného pro skupinu
OTC.

2. VYSLEDKY ANALYZ VYBRANYCH VZORKU POTRAVIN NA OBSAH OTC

13.

kontaminace OTC jsou ryby a rybi vyrobky. Pro priizkum situace v CR bylo proto vyuzito
vzorkll odebranych v uplynulych 5 letech v ramci systému monitorovani dietdrni expozice
&lovéka (projekt &IV, programu Monitoring zdravotniho stavu obyvatelstva v CR, realizovany
dlouhodob& MZ CR). Data pro tuto informaci poskytl SZU.

14.

Vybér vzorkli vychdzel z koncepce monitoringu dietdrni expozice [2-4]. Vzorky potravin byly
odebrany v obdobi let 1999 — 2003. Potraviny byly kulinarné upraveny, v poméru ke spotiebé v
populaci CR kombinovany do kompozitnich vzork(, homogenizovany a archivovany ve
sklenénych vzorkovnicich pii -20°C.

15.

Chemickou analyzu provedla akreditovana némecka laboratoi Galab (Geesthacht). V principu:
vzorky byly extrahovany smési methanol, hexan, ¢istény ptes Al,Os, derivatizovany CsHyoBNa a
obsah OTC méien pomoci GC — AED (Agilent 6890 + 2350). Mez stanovitelnosti se dle chem.
individui pohybovala kolem 0,3 — 0,4 ug/kg, nejistota stanoveni 10 — 20%.

16.

Kvalita prace byla zabezpecena v celém pribéhu vybéru a odbéru vzorkt, jejich kulinarni Gpravy
a zpiasobu skladovani. Procedura podléha systému jakosti akreditovaného pracovisté SZU -
CHPR Brno a systému, ktery je odladén koncepci monitoringu dietdrni expozice. Laboratof
Galab je akreditovana laboratot dle ISO/IEC 17025, zkouska stanoveni OTC je validovana, jsou
vyuzivany referen¢ni materialy i testovani zptisobilosti.

17.

Piehled vzorkd, jejich sloZeni, udaje o spotieb¢ a vysledcich sumy TBT + DBT + TPT + DOT je
uveden v tabulce ¢. 1. Jak je z tabulky patrné, nejvyssi pramérna koncentrace byla zjisténa v
rybich konzervach a uzenych rybach. Naproti tomu hodnoty u sladkovodnich ryb
(reprezentovano kaprem) byly nejnizsi, coz svéd¢i o pomérné nizké kontaminaci tradicni
produkce kaprii v akvakultufe v CR.

Tabulka ¢. 1:
Analyzované vzorky ryb a rybich vyrobki pofizenych vletech 1999 — 2003 v ramci
monitoringu dietirni expozice populace CR

Kompozitni SloZeni Pocet Suma'
vzorek komp. vzorku | kompoziti/ | TBT+DBT+TPT+
(komodit) komodit DOT (ug/kg)

prumér = SD
Ryby moiské Hejk 100% 5/60 2,42 1,32
Ryby sladkovodni Kapr 100% 5/60 1,11 0,71
Ryby konzervované | Sardinky 75% 5/60 18,47 0,94

Ostatni 25% + 60

Ryby uzené Makrela 100% 5/60 12,38 1,12

Strana 6 z 12



| Dne: 20.7.05 | VVP:STAN/2005/13/deklas/OTC |

| Ryby marinované | Sled’ 100% | 560 | 478 | 994 |

" suma je vyjadiena pro slou¢eniny v podobé iontu.

18.
V grafech 1 — 5 je znazornén piispévek jednotlivych individui k celkové koncentraci OTC ve
vzorcich ryb a rybich vyrobk.

Grafy ¢. 1 -5:

Vyskyt organickych sloucenin cinu ve vzorcich ryb a rybich vyrobki (morské ryby,
sladkovodni ryby, uzené ryby, marinované ryby, rybi konzervy) porizenych v letech 1999 —
2003 vramci monitoringu dietirni expozice populace CR. Pro tributylein (TBT) +
dibutylcin (DBT) + trifenylcin (TPT) + dioktylcin (DOT) je uvazovan skupinovy TDI.

(Hodnota je vyjadiena pro slouceninu ve formé iontu.)
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OTC in smoked fish

(TDS CZ 1999 - 2003)
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OTC in canned fish

(TDS CZ 1999 - 2003)
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3. ODHAD EXPOZICNI DAVKY OTC Z RYB A RYBICH VYROBKU A
CHARAKTERIZACE RIZIKA SROVNANIM S NAVRZENYM SKUPINOVYM TDI
PRO POPULACI V CR

19.

Spotieba ryb a rybich vyrobkii je v CR tradiénd pomémé nizka. Diky otevienému trhu s
potravinami a zdravotni osvété vSak v poslednich letech mirné roste. Narast lze pozorovat
zejména u spotieby motskych ryb a organizmti. Nasledujici graf 6 ukazuje tendenci v rlstu
spotieby ryb a rybich vyrobki v CR [8].

Graf 6:
Trend riistu spotieby jednotlivych druhii ryb a rybich vyrobki v CR
100
80 W Other fish prod.
EED EZanned fish
= Ciharinated fish
40+
E | Smoked fish
&
20 - mFreshwater fish
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20.

Vzhledem k pomérné malému poctu analyzovanych vzorkd (celkem 25, slozenych z 300
individualnich vzorkl) byl proveden bodovy odhad expozi¢ni davky za celé obdobi sledovani
(1999 — 2003). Vedle vypoctu expozi¢ni davky zalozené na hodnoté soucinu primérné spotieby
ryb a rybich vyrobki v populaci CR a primérmé koncentrace v potraving byl proveden i odhad
horni meze expozi¢ni davky (primér+2SD). Vysledky jsou shrnuty v tabulce €.2.

Tabulka ¢.2:
Odhad primérné expozi¢ni divky OTC z ryb a rybich vyrobkii pro populaci CR v letech
1999 az 2003

Kompozitni Spotieba Koncentrace Expozi¢ni davka sumy’
vzorek g/kg TBT+DBT+TPT+DOT TBT+DBT+TPT+DOT
t.hm./den v ug/kg v ug/kg t.hm./den
priumeér +SD priamér horni odhad”
Sladkovodni ryby 0,030 1,11 0,71 0,000033 0,000076
Moftské ryby 0,083 2,42 1,32 0,000201 0,000420
Uzené ryby 0,025 12,38 1,12 0,000310 0,000366
Marinované ryby 0,014 4,78 2,29 0,000067 0,000131
Rybi konzervy 0.041 16,47 9,94 0,000675 0,001490
Celkova davka 0,193 0,001286 0,002483

! suma je vyjadiena pro slou¢eniny v podobé iontu jako primér a SD za celé obdobi 1999-2003
? horni odhad je vypoéten jako souin primérné spotieby a priméru koncentrace + 2SD

21.

Z tabulky ¢.2 plyne piiznivy zavér z hlediska expozice populace v CR OTC. Pokud byly ryby a
rybi vyrobky nakupovany v siti komunalniho zdsobovani, nepfeséhla expozi¢ni davka v priméru
1% skupinové TDI. Pro extrémni konzumenty uvedenych typl potravin lze uvaZovat s
navySenim hodnoty asi 3x [10]. Pro déti lze uvazovat déale s navySenim cca 3x [10].
Konzervativni odhad expozice (the worst case scenario) nepiekrocil hodnotu 10% TDI.

22.

Zajimavou informaci muze také byt rovné€z ramcové srovnani vyvoje expozi¢nich davek ve
sledovaném obdobi rokti 1999 az 2003. Jak ukazuje graf ¢. 6, expozi¢ni davky mély v prubéhu
sledovaného obdobi naznak sestupného trendu, coz mize byt disledek péce, kterou problematice
OTC zacala vénovat odbornd vefejnost i politické organy EU (nafizeni ¢. 782/2003/EC,
zakazujici pouziti OTC k natérim lodi).
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Trend dietarni expozice OTC z ryb a rybich vyrobki v CR v obdobi let 1999 — 2003

4. ZAVERY A DOPORUCENI

23.
VVP Kkonstatuje, Ze:

1. Uroven koncentrace OTC v rybach a rybich vyrobcich uvedenych na trh potravin v
CR nedosdhla v letech 1999 az 2003 v praméru hodnot, které by predstavovaly
zavazné zdravotni riziko pro spotiebitele.

2. Uroven koncentrace OTC v kaprovi (Cyprinus carpio), ktery je hlavni produkéni
sladkovodni rybou z akvakultury v CR, a také hlavni rybou lovenou sportovnimi
rybafi nevyvolava potiebu prohloubené kontroly OTC ze strany statu.

3. Uroveii expozice OTC ani u extrémnich spotiebiteli nepiesahla navrzenou
skupinovou TDI (do 10% TDI).

4. OTC proto neni nutné zafazovat do rutinnich monitoringd. Nédhodna kontrola u
dovozl moiskych produktd v§ak miize byt uzitecna.

5. Vyse tecené pro sladkovodni ryby nemusi byt pravdivé pro situace, kdy doslo k

silnému lokalnimu znecisténi (hot spots). Takova mista v CR vSak nejsou VVP v
soucasnosti znama.
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