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Ne kazdy mak na trhu je povazovan za bezpecny pro obsah
morfinu

V souvislosti s ndlezy vysokého obsahu morfinu v méku na trhu v CR bylo CZVP pozaddno o zhodnocen{
zdravotniho rizika. Ukazuje se, Ze ne kaZzdy proddvany mék projde pies nové navrzeny limit, zaloZeny na
charakterizaci nebezpecnosti morfinu. Je to zptsobeno tim, Ze mezi u nés tradi¢né péstované maky pro

potravinaiské tcely se vloudil dovdZeny mak z odrtid uréenych pro farmaceutické dcely s vysokym obsahem
alkaloidd ve slupce (samotné semeno morfin prakticky neobsahuje, je jim hlavné zne¢isténo).

Tato verze c¢lanku byla upravena dne 2.12.2013 (korekce jednotek a nejistoty pri 90% rozkladu).
Identifikace a charakterizace nebezpecnosti opiovych alkaloidu v potravinach:

Pomérné rozsahlé hodnoceni bylo provedeno BfR uZ v roce 2006. Ve svém materidlu s ndzvem "BfR
recommends provisional daily upper intake level and a guidance value for morphine in poppy seeds" (BfR
farmakologicky efektivni jednorazové davky 1,9 mg/osobu. V materidlu stanovuji tzv "provisional daily
upper intake level" pro morfin ve vysi 6.3 ug/kg t.hm./d pro jednordzovou nebo opakovanou davku

v pribéhu 1 dne (akutni expozice).

Novéjsi hodnocent je dostupné z EFSA (2011). EFSA stanovila hodnotu ARfD ve vysi 10 ug morfinu /kg
b.w./d (UF=3), zaloZzeném na ptsobeni na CNS, nikoli na tivahach o genotoxickém nebo karcinogennim
pusobent, které se jevi jako nerealistické pfi expozici prostfednictvim potravin. Hodnota ARfD byla

v s

oznacena i jako protektivni z hlediska dlouhodobéjsi expozice, proto nebyla hodnota TDI stanovena.
Zavér: Pro dalsi hodnoceni byla pouZzita hodnota HBDG z EFSA.
Expozice:

V potaz je potieba brat predevsim akutni expozicni davku, ktera je bud’ jednordzova, nebo opakovana

v pribéhu jednoho dne. Polocas exkrece je 2-4 hod, takZe se télo prakticky zbavi pfijatého morfinu v pribéhu
1 dne nejpozdéji (10-20 hodin). V pripadé morfinu u potravin je tedy méné vyznamna expozice chronickd.
Informace o spotfebé maku pro spotiebitele v CR jsou pomérné skrovné i ve studii SISPO4 (Ruprich aj.,
2006). Ur¢ité tidaje jsou dostupné jako odhady v materidlu EFSA (2011). V roce 2012 provedl CZVP SZU
internf studii, pfi které byla modelové uréena ddvka méku, kterou miize zkonzumovat spotiebitel v CR,

z typickych produktl na trhu. Tato studie byla reakci na material EFSA a diskusi na drovni EU, o stanoveni
limitd pro opiové alkaloidy v méku. Pfehled uvadi nasledujici tabulka:

Zavér: Pro dal$f hodnoceni expozice byla vzata v ivahu nejvyssi hodnota 100 g denni spotfeby maku pro
dospélé osoby (Zeny 18-59 r) a 50 g denni spotfeby maku pro déti (4-6r), kterd ramcové koresponduje s daty
uvadénymi ve stanovisku EFSA (2011), ale pfedev§im odpovida realistickému odhadu vysoké denni davky
v CR zjiiténé v modelu pouzitém v CZVP.



Mechanisticky model expozi¢nich ddvek pro "high consumers" vyrobkii s makem:

Dospélé osoby (reprezentované Zenami 18-59 roki):

Obsah morfinu [T€l hmotnost [Denni intake [Davka 100%  |Davka Davka
50% 10%

mg/kg kg o ug/kg t.hm./den ug/kg t.hm./den jug/kg t.hm./den
1 67,7 100 1,5 0,7 0,1
2 67,7 100 3.0 1,5 0,3
3 67,7 100 4.4 2,2 0,4
4 67,7 100 5,9 3,0 0,6
5 67,7 100 7,4 3,7 0,7
6 67,7 100 8,9 4,4 0,9
7 67,7 100 10,3 5,2 1,0
3 67,7 100 11,8 5,9 1,2
9 67,7 100 13,3 6,6 1,3
10 67,7 100 14,8 7,4 1,5
11 67,7 100 16,2 8,1 1,6
12 67,7 100 17,7 38,9 1,8
13 67,7 100 19,2 9,6 1,9
14 67,7 100 20,7 10,3 2,1
15 67,7 100 22,2 11,1 2,2
16 67,7 100 23,6 11,8 2,4
17 67,7 100 25,1 12,6 2,5
18 67,7 100 26,6 13,3 2,7
19 67,7 100 28,1 14,0 2,8
20 67,7 100 29,5 14,8 3,0
21 67,7 100 31,0 15,5 3,1
22 67,7 100 32,5 16,2 3,2
23 67,7 100 34,0 17,0 3.4
24 67,7 100 35,5 17,7 3,5
25 67,7 100 36,9 18,5 3,7

Déti (4-6 roku):



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Obsah morfinu [T€l hmotnost [Denni intake [Davka Déavka Davka
100% 50% 10%

mg/kg kg o ug/kg t.hm./den ug/kg t.hm./den jug/kg t.hm./den
1 21,4 50 2,3 1,2 0,2
2 21,4 50 4,7 2,3 0,5
3 21,4 50 7,0 3,5 0,7
4 21,4 50 9,3 4,7 0,9
5 21,4 50 11,7 5,8 1,2
6 21,4 50 14,0 7,0 1,4
7 21,4 50 16,4 8,2 1,6
3 21,4 50 18,7 9,3 1,9
9 21,4 50 21,0 10,5 2,1
10 21,4 50 23,4 11,7 2,3
11 21,4 50 25,7 12,9 2,6
12 21,4 50 28,0 14,0 2,8
13 21,4 50 30,4 15,2 3,0
14 21,4 50 32,7 16,4 3,3
15 21,4 50 35,0 17,5 3,5
16 21,4 50 37,4 18,7 3,7
17 21,4 50 39,7 19,9 4,0
18 21,4 50 42,1 21,0 4,2
19 21,4 50 44.4 22,2 4.4
20 21,4 50 46,7 23,4 4,7
21 21,4 50 49,1 24,5 4.9
22 21,4 50 51,4 25,7 5,1
23 21,4 50 53,7 26,9 5,4
24 21,4 50 56,1 28,0 5,6
25 21,4 50 58,4 29,2 5,8

Charakterizace rizika

Na zédkladé€ udaji EFSA (2011) charakterizujicich nebezpe¢nost morfinu, pii védomi si vSech nejistot
zminénych ve stanovisku a modelovému vypoctu charakterizujicim akutni expozi¢ni davku, by u déti (vyssi
spotieba na kg t.hm.) bylo dosazeno davky odpovidajici 100 % ARfD pfi hodnoté:

¢ 4.3 mg morfinu / kg méku (0% ztraty pfi kulindrni dprave)
¢ 8,6 mg morfinu / kg médku (50% ztraty pfi kulindrni dprave)

® 43 mg morfinu / kg mdku (90% ztraty pti kulindrni dprave)

Zaveéry:



STATNI ZDRAVOTNI USTAV

1. Zhodnoceni zdravotniho rizika obsahu morfinu v maku modrém
Je velmi obtiZné dat jasnou odpovéd na poloZenou otazku pfi nedostatku informaci (viz tivodni pasaz tykajici
se zadani). Rozhodujici je faktor ztrét pfi kulinarni dpravé, ke které dochazi prakticky vzdy, pokud je mak
konzumovan ve vét§im mnoZstvi (pak se upravuje). Vysoce konzervativni hodnoceni rizika se blizi zavérim
pro obsah morfinu v potravinich z BfR (2006), ktefi deklarovali doporuceni 4 mg/kg maku. Kdyz bereme
v tvahu pravdépodobné maximdlni ztraty ve vysi 90%, Cinilo by doporuceni 43 mg/kg médku. Dostavame se
tedy v tomto zhodnocen{ rizik nad zmifiovany zamysleny limit pro vyhlasku ¢.329/1997 Sb.25 mg
"morfinovych alkaloidli"/kg, vzhledem k ocekdvané akutni spotfebé maku u déti. Tento limit by pak bylo
potieba povazovat za technologicky, nikoli zdravotné podloZeny, bereme-li v ivahu pouzité vstupni idaje

v Mev s

pro model. Bez odborné podlozené dohody o drovni ztrét je potfeba volit spiSe nizsi, konzervativngjsi limit.
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