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Rychlé zhodnoceni zdravotniho rizika 2-propanolu v lihovinach
(Rapid risk assessment)

(vefejna cast)

1. Identifikace a charakterizace nebezpec¢nosti 2-propanolu v lihovinach

Charakteristika 2-propanolu

CAS NO.: 67-63-0

Dalsi chemicky nazev: Isopropyl alkohol, isopropanol, propan-2-ol
Chemicky vzorec: (CH3),CHOH

Strukturni vzorec:
OH

A

HsC”~ “CHg

2-propanol je sekundarni alkohol, kde je alkoholovy uhlik vazan se dvéma dalSimi uhliky.

Jedna se bezbarvou, hoflavou, kapalinu s vyraznym zapachem.

1. Identifikace nebezpecnosti
1.1 Absorbce, distribuce, metabolismus a eliminace 2-propanolu a jeho metabolitiit (ADME)

2-propanol se pii poziti absorbuje z 80 % béhem 30 minut, Uplné pak do 2 hodin. Pii poziti
velkého mnozstvi 2-propanolu to vSak muze trvat i del§i dobu. Také distribuce 2-propanolu
do vSech tkani organismu trva az 2 hodiny (IPCS, 1997)

Vedle peroralniho ptivodu (ingesci) se 2-propanol se velmi snadno absorbuje do krve pfi
vdechovani jeho par a absorbuje se do organismu také kuzi (IPCS, 1997).

V organismu se 2-propanol metabolizuje alkoholdehydrogendzou (ADH) v jatrech az na
aceton. Lidska alkohol dehydrogenaza ma 10 x vétsi afinitu k etanolu (u metanolu se uvadi
20x vyssi afinita etanolu), nez k 2-propanolu. Eliminaéni polocas je 2,5 az 3,2 hodiny.
Podstatné pomalejsi je vSak eliminace vzniklého acetonu, u clovéka je polocas vylucovani
22,4 hodiny. Pro srovnani je to u potkana pfiblizné¢ 5 hodin. 20 az 50 % 2-propanolu se
vylucuje v nezménéné podobé (IPCS, 1997).

VySe uvedené Udaje vSak neberou v tvahu poziti ve smési s etanolem, ptipadné i metanolem.
To podminiuje nejistotu uvedenych tdaji ADME.

ADME ve spojeni s expozici etanolu je popisovano ziidka. 10 pokusnych osob pilo béhem 2
hodin pomerancovy dzus, ktery obsahoval 3,75 mg 2-propanolu/kg t.hm. a 1200 mg
etanolu/kg t.hm. Po dvou hodinach byla primérna koncentrace 2-propanolu v krvi 0,83 + 0,34
mg/litr (IPCS, 1997).
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1.2 Akutni ucinky

2-propanol siln¢ drazdi oci a sliznice. Zptisobuje utlum CNS, ve velkych davkéch tlumi také
kardiovaskularni systém. Tlumivé na CNS pilisobi i metabolit aceton, ¢imz se zesiluje a
prodluzuje tlumivy ucinek. Eliminace acetonu mtze vyvolat mirnou acidoézu (vznik acetatu).
Posun NAD/NADH mtze tlumit glukoneogenezi a vést tak k hypoglykémii — ta je zvIast
tézka u deti pii Spatné vyzive, hubnuti nebo po zatézi. Mohou se objevit ptiznaky opilosti,
periferni vazodilatace a hypotermie (IPCS, 1997). V dechu exponované osoby mize byt citit
ovocny pach jako dusledek tvorby acetonu, ktery nebyl dale metabolizovan (Tiess, 1985;
Kalapos, 2003).

Klinické ptiznaky akutni intoxikace

Mezi piiznaky intoxikace 2-propanolem patii zCervenani, bolesti hlavy, dezorientace, zavrate,
utlum CNS, bolest biicha, kiece, nevolnost, zvraceni, hypotenze, tachykardie, anestézie, ztrata
Slachovych reflexti a koma, ptipadné smrt (IPCS, 1997).

1.3 Chronické ucinky

U potkanii byla zjiSténa teratogenita (snizend véha plodu a cCastéjsi malformace kostry).
Karcinogenni ani mutagenni ucinky nebyly prokazany. 2-propanol zvySuje jaterni a
ledvinovou toxicitu halogenderivati uhlovodika (IPCS, 1997; OECD, UNEP).

2. Charakterizace nebezpecnosti — zavéry z relevantnich literarnich informaci

1. Akutni orélni toxicita 2-propanolu dosahuje LDsp u laboratornich potkanti v rozsahu
4710-5840 mg/kg, u mysi 4475 mg/kg a kraliki 5030 mg/kg (OECD, UNEP). Tyto
udaje nesvédci o vysoké akutni toxicite.

2. ZAadné nepiiznivé efekty nebyly pozorovany u skupiny 8 zdravych muzd
(dobrovolnikd) ve véku 24-57 let, ktefi pili denni davku 2,6-6,4 mg 2-propanolu/kg
t.hm. rozpusténou v sirupu po dobu 6 tydnu (IPCS, 1997). Pokud bychom davku
prepocetli na denni davku na osobu (t.hm. 82 kg), jednalo by se o davku 213 — 528 mg
bez zjisténého negativniho efektu.

Pro stanoveni ARTD ale chybéji dalsi relevantni toxikologicke podklady.

Jind situace plati pro chronickou expozici. EFSA stanovila pro 2-propanol ADI
(acceptable daily intake) 2,4 mg/kg t. hm. /den. ADI byl stanoven na zakladé¢ NOAEL
(No-observed-adverse-effect level) = 240 mg/kg t. hm./den pro toxicitu u biezich
samic kralikta (EFSA, 2005). Toto ADI bylo stanoveno v souvislosti s pouzivanim 2-
propanolu jako nosi¢e pro ochucovadla pfidavané¢ho do nealkoholickych napojt.

5. Uvedené ADI je mozno vyuZit pro charakterizaci rizika chronické expozice 2-
propanolu u dospélych osob. Nejistota FeSeni je spojena s faktem, Ze ADI nebere
v uvahu pfivod spoleéné s etanolem (pfipadné metanolem), pficemz ob¢ latky jsou
substratem pro alkoholdehydrogenazu.

3. Expozi¢ni davky

CzVP SZU nemé k dispozici Udaje o obsahu 2-propanolu v potravinach v CR. Tyto Gdaje
nejsou dostupné ani v dalSich zemich. Nejsou také zndmé epidemiologické informace o
otravach z potravin. Jak je zndmo, 2-propanol se vyuZiva jako rozpoustédlo ,,nosi¢* pro
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aromatické latky do napoju (soft drinks) v koncentraci do 600 mg/l (IPCS, 1997). Muze byt
také pritomen v nizkych mnoZstvich v riznych potravinach obsahujicich piidatné latky do
potravin, protoze jeho obsah je v nich limitovan (viz nafizeni EK ¢. 231/2012). Koncentrace
v nealkoholickych népojich a dalSich potravinach, kde byl 2-propanol pouzit jako
rozpoustédlo pfi jejich vyrobé, pak muize dosahovat koncentraci 50 - 3000 mg/kg (ICPS,
1997). Urcita data jsou k dispozici ve stanovisku EFSA (2005):

1. Potencidlni ptivod ze vSech zdroji byl u spotiebiteld v UK odhadnut na 1,3 mg/kg
t.hm./den. 97,5% percentil tohoto ptivodu byl odhadnut na 5,4 mg/kg t.hm./den.

2. Expozice odhadovanad ze spotfeby sycenych nealkoholickych napoji u dospivajici
mléadeze na urovni 97,5% percentilu byla odhadnuta v 5 méstech EU az na 10 mg/kg
t.hm./den.

Informace o pfirozeném vyskytu 2-propanolu v lihovinach nejsou dostupné (IPCS, 1997).

Ani pomérné Siroké studie SZU provadéné v letech 1994-8 (Weidenhoffer et al., 1996, 1999)
takova data neobsahuji

1. Jestlize je 2-propanol v lihovinich stanoven ve ,vysSich koncentracich®, pak se
pravdépodobné jednad o vyrobu lihovin s vyuZitim denaturovaného lihu. Tuto ,,vyssi
koncentraci“ ale nelze v této chvili stanovit, protoZe chybi podkladova data.

2. Pritomnost muze ptichazet v Uvahu tehdy, pokud by doSlo k pouZiti ochucovadel
nebo piidatnych latek, kde nosi¢em nebo reziduem je pravé 2-propanol. Podkladova
data pro verifikaci této situace vSak opét nejsou dostupna.

3.1 Modelové hodnoceni expozi¢ni davky s vyuzitim hodnoty ADI pro 2-propanol

Vychazejme z faktu, ze by neméla byt piekracovana navrzena hodnota ADI ve vysi 2,4
mg/kg t. hm. /den. Tato hodnota je oficialné platnou toxikologickou referen¢ni hodnotou pro
chronickou expozici v EU. Pak lze pouzit nasledujici kriticky expoziéni scénai:

1. Konzumace lihoviny bude ve vysi navrzené maximalni pfijatelné davky etanolu
(5ZU,2000) pro muze (24g = 30 ml/osobu/den) a zeny (16g = 20 ml/osobu/den).

2. Pokud by toto mnozstvi etanolu bude pfijato ve 40% lihoving (v/v), jednalo by se
zhruba o 75 ml této 40% lihoviny pro muze a 50 ml pro Zeny.

3. Te¢lesnda hmotnost osob byla arbitrarné urcena podle studie individualni spotieby
potravin (SISP 04) na 82,5 kg pro muze a 67,7 kg pro zeny 18-59 roki stafi.

4. Pak by 100% ADI pro muze piedstavovalo 82,5*2,4 = 198 mg 2-propanolu a pro
zeny 67,7*%2,4 = 163 mg.

5. Mnozstvi 198 mg 2-propanolu by mohlo byt obsazeno v maximalné 75 ml 40%
lihoviny, tj. 2,64 mg/ml (2640 mg/litr) a u Zen 163 mg v 50 ml této 40% lihoviny,
tj. 3,26 mg/ml (3260 mg/litr).

6. Hodnoty Ize vyjadiit i na 100% etanol. Pak 30 ml etanolu nemtze obsahovat vice
nez 198 mg 2-propanolu u muzt a 163 mg by mohlo byt v 20 ml etanolu u Zen. Tj.
cca 7000 mg / litr 100% etanolu u muza a 8150 mg / litr 100% etanolu u Zen.

7. Vezméme Vv Uvahu i fakt, Ze expozi¢ni zdroje nejsou pouze lihoviny, ale také jiné
potraviny, napf. nealkoholické napoje, které se Casto kombinuji s lihovinami.
Ptredpokladejme, ze minimalné polovina davky ADI bude naplnéna piivodem
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z dalSich potravin (viz informace v ¢asti 3). Pak je potfeba hodnoty ptivodu
z lihovin ponizit.
8. Arbitrarné stanovme hodnotu max. pfivodu 2-propanolu u muzi na 100 mg a 80

mg u Zen (cca 50% ADI). Pak by hodnoty piepoctené na litr 100% etanolu Cinily
asi 3300 mg / litr u muzt a 4000 mg / litr u Zen.

9. Konecné¢, rozhodujici je nizsi hodnota stanovend u muzt, tedy hodnota 3300 mg 2-
propanolu / litr 100% etanolu.

Nejistoty expozi¢niho scénare:

1. Nebere vuvahu mozné zmény v ADME v disledku simultanniho piivodu etanolu,
piipadné dalSich alkohold.

2. Nebere v tvahu mozné odchylky v ADME u muzii a Zen.

3. Nebere v Givahu vyssi spotiebu lihovin u velkého poétu osob v CR (SISP 04), kterou
lze na zékladé¢ akceptovanych spole¢enskych pravidel oznacit za pravdépodobné nikoli
,zdravi prospéSnou®. Bere v uvahu pouze spotiebu osob, které dbaji doporuceni
podporujici zdravi z hlediska spotieby etanolu.

4. Charakterizace rizika

Klasickou rychlou charakterizaci zdravotniho rizika (RRA) nelze provést, protoZze nejsou
dostupna data o obsahu 2-propanolu v etanolu. Jediné, co lze provést, je zamyslet se nad vyse
popsanym modelem expozi¢nich davek:

1. Pokud budeme predpokladat, ze 50% denni davky 2-propanolu je naplnéno piivodem
z jinych potravin nez jsou lihoviny, pak ADI bude u muzi ve véku 18-59 roku
prekro¢eno pii obsahu 3300 mg / litr 100% etanolu, pokud bereme jak rozhodujici
denni konzumaci 75 ml 40% lihoviny u dospélych muzi.

2. Koncentra¢ni hodnoty 2-propanolu ve 100% etanolu zjisténé nad touto hranici lze
proto povazZovat za ,,nepiijatelné zvyseni zdravotniho rizika®.

3. Pokud by se m¢élo ,,chranit zdravi“ pti vyssi spotifebé etanolu, koncentrace by se
umérné snizila.

Zavéry RRA:

Vzhledem k omezené dostupnosti prakticky vSech relevantnich dat potfebnych pro
zhodnoceni zdravotniho rizika 2-propanolu bylo provedeno rychlé hodnoceni
zdravotnich rizik, které uvazuje mechanickou extrapolaci udaji pro situaci, kdy
spoti‘ebitel lihoviny nepiekracuje doporucené maximalni denni davky etanolu (24g u
dospélych muzi a 16g u dospélych Zen). Soucasné se predpoklada stejny toxicky efekt
jako pri samostatné expozici 2-propanolu (nikoli ve smési setanolem, pripadné i
metanolem). Za této situace je lihovina s obsahem vice nez 3300 mg 2-propanolu / litr
100% etanolu povaZovana za ,,zdravoetné rizikovou potravinu®.
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