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Stanovisko CZVP SZU k atropinu v, Nestlé détské kasi“

CzVP SzU v Brné bylo 26.4.2016 pozadano o vyjadreni k pripadu kontaminace détské kase atropinem.
Pro pfipomenuti pfipadu citujeme zpravu médii: ,SZPI naridila Fetézci DM drogerie stdhnout z prodeje
nemlécnou kasi Nestlé. Pri laboratorni analyze totiz vyslo najevo, Ze potravina obsahuje vice atropinu, nez
dovoluji  limity”“. Tuto zpravu zverejnil server Novinky.cz ve stfedu 13.4.2016, v 19:19
(http://www.novinky.cz/domaci/400423-inspekce-objevila-v-detske-kasi-nebezpecny-atropin.html).

Kauza probéhla opakované rGznymi médii. Logicky, protoZe atropin je rychle plsobici chemicka latka
s vyraznym vlivem na nervovou soustavu. Byl zjistén v potraviné (NESTLE nemlééna kase Osmizrnnd),
ktera se doporucuje jako prikrm malym détem od ukonceného 6. mésice véku, v mnoZstvi 1-2 porce
denné (dopoledne — odpoledne).

Schematické zndzornéni vyrobku a Cislo sarZe, u které byl SZPI nalezen nadlimitni obsah atropinu:
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Verejnost i vyrobci reagovali na zverejnéné zpravy

Zvefejnéné nalezy SZPI vyvolaly odezvu jak u rodi¢d malych déti, tak i u firmy NESTLE. SZU nebylo
pozadano o rychlé posouzeni zdravotniho rizika pred medializaci pfipadu a nahlasenim do systému
rychlého varovani RASFF EU. Podle analytickych vysledkd SZPI byl prekro¢en novy legislativni limit platny
v EU. V takovém pfipadé nemiiZe byt zbo?i uvddéno do obé&hu jako potravina. S odstupem ¢asu se SZU
ozval jak vyrobce, tak i néktefi spotfebitelé, aby se dozvédéli, co se mlzZe stat détem, pokud jiz
konzumovaly zminénou S$arzi vyrobku. Nasledujici text, byt moinad ponékud sloZitéjsi pro laickou
verejnost, se pokusi na nékteré dotazy odpovédét.
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Co je atropin

Atropin je prirodni latka, obsazena v nékterych rostlinach (napf. rulik, durman, aj.), které mohou rist na
zemédélskych plochach. Jejich semena obcas kontaminuji zrniny urcené k dalSimu zpracovani, véetné
surovin pro potraviny urcenych pro malé déti. To je znamé dlouhd léta. Obcas se v literatufe objevi
zpravy o akutni otravé, vétSinou vsak jde o otravu dospélych osob, nikoli déti.
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Atropin
EFSA stanovila referencni toxikologické hodnoty

Vzhledem k pozadavkim verejnosti na zvySovani zdravotni bezpecnosti potravin v zemich EU, zpracoval
Evropsky uUfad pro bezpecnost potravin vParmé (EFSA) vroce 2013 rozsdhlé stanovisko
(http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main documents/3386.pdf),

které hodnoti zdravotni rizika atropinu a dalsich tzv. tropanovych alkaloid(, kterych je celkem pres 200.

Nejvice prozkoumané jsou uclinky dvou tropanovych alkaloiddi s nazvem (-)-hyoscyamin a (-)-
skopolamin. Atropin je ve skutecnosti racemicka smés (—)-hyoscyaminu a (+)-hyoscyaminu, pficemz
pouze (-)-enantiomer hyoscyaminu vykazuje anticholinergni ucinky (farmakologické a toxikologické
ucinky) na nervové receptory. Vysledkem prace EFSA bylo mimo jiné i stanoveni tzv.skupinové akutni
expozi¢ni davky (ARfD = 0,016 pg/kg t.hm./den), ktera fika, Ze pokud mnozstvi smési (—)-hyoscyaminu a
(=)-skopolaminu pfijatych konzumentem nepresahne tuto hodnotu, je pravdépodobnost negativniho
vlivu na zdravi nevyznamna z hlediska zdravi.

Existuji nové hygienické limity pro obsah alkaloidt v obilnych pfikrmech

Evropska komise dne 19.2.2016 zvefejnila nafizeni (2016/239), kterym stanovila maximalni limity
tropanovych alkaloid(i v nékterych obilnych pfikrmech pro kojence a malé déti, obsahujicich proso, cirok,
pohanku nebo produkty z nich odvozené. ProtoZe neni vidy mozné odlisit enantiomery hyoscinaminu,
byl stanoven skupinovy hygienicky limit pro atropin (jako suma smési (—)-hyoscyaminu a (+)-
hyoscyaminu) ve vysi 1 ug/kg potraviny a pro skopolamin rovnéz ve vysi 1 pug/kg potraviny.

Kolik alkaloidi bylo v kasi zjisténo

Vysledek analyz provedenych SZPI odhalil v détské kasi koncentrace 7,9 ug atropinu (smés enantiomer()
a 0,91 pg skopolaminu v1 kg. Celkové mnoistvi tropanovych alkaloid( je 8,81 pg/kg. Tato sumarni
koncentrace tropanovych alkaloidl je pak vychozi pro srovnani s hodnotou ARfD, pokud chceme
hodnotit vliv na zdravi podle uznavanych standardda.
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Jaka mize byt nejvétsi davka alkaloidli z kontaminované kase

Vse zéleZi na poctu porci kase a télesné hmotnosti ditéte. Obecné, Ize ocekavat, Ze davka bude nejvétsi u
Horni doporucena davka kase jsou 2 porce denné. Porce se pfipravuje z 25g smési. 2 porce predstavuji
50g smési. Toto mnoZstvi by obsahovalo v priméru 8,81 * 0,05 = 0,441 ug tropanovych alkaloid( (pfi
uvaZeni nejistot méreni rozsah davky lezi v intervalu 0,227 — 0,655 pug).

Po prepoctu na kg télesné hmotnosti dostaneme davku 0,441/8 = 0,055 pg/kg t.hm./den pfi uvazeni
nejistot méreni 0,028 — 0,082 ug/kg t.hm./den). ARfD je 0,016 pg/kg t.hm. Odhadovana expozi¢ni davka
pak lezi v rozsahu 1,8 — 5,1 ndsobku ARfD. Tento mechanisticky vypocet nebere v Uvahu farmakokinetiku
atropinu v organizmu. To je vyznamné z hlediska mozné kumulace Iatky v organizmu ditéte. Udava se, zZe
polocas vylucovani atropinu z organizmu je 3+1 hodina. Pokud je interval mezi krmenim ditéte 6 hodin
(dopoledne — odpoledne), nemlze dojit k Uplnému vylouceni atropinu (nutno ale uvaZzovat polovi¢ni
davku). Doba mezi dvéma dny (18 hod bez konzumace) by ale méla byt dostacujici k vylouceni (= 6ti
nasobek polocasu vylucovani), proto se neuvazuje o bioakumulaci a pfi chronické expozici mizeme
pracovat se stejnymi toxikologickymi referencnimi standardy.

Co je potieba si uvédomit pfi posuzovani zdravotniho rizika

V této situaci je velmi dllezZité zvazit okolnosti souvisejici s navrzenou ARfD. Z materidlu EFSA vycteme,
Ze jde o hodnotu odvozenou z pokusl na lidskych dobrovolnicich. V takovém pfipadé se pouziva pouze
bezpecnosti faktor 10 vzhledem k moznym rozdildm mezi osobami. Timto faktorem se obvykle déli
davka, ktera u dobrovolnik(l nevyvolava skodlivy efekt (NOAEL). Vtomto konkrétnim pfipadé se ale
nejednalo o skodlivy efekt (NOAEL), ale pozorovany farmakologicky efekt (NOEL). Timto efektem byla
bradykardie (zpomaleni srdecni frekvence), kterd se paradoxné muize vyskytnout pfi expozici velmi
nizkym davkam atropinu (<0,5 mg), i kdyZz ve vyssich davkach atropin naopak vyvolava tachykardii
(zvyseni srdecni frekvence).

Zavér hodnoceni: Skodlivy efekt je malo pravdépodobny, farmakologicky efekt nelze zcela vyloucit

Z vyse uvedeného plyne, Ze odhadovana primérna davka tropanovych alkaloidd ve zkoumané kasi pro
déti ve véku od 6 mésicl (pfi dodrzeni doporuceného davkovani) a pravdépodobné ani horni mez davky
po zapocteni rozsirené nejistoty méreni, nebude predstavovat zvysené zdravotni riziko toxického efektu
pro spotrebitele. Nelze vsak zcela vyloucit farmakologicky efekt (bradykardie) u citlivéjsich jedincu.

Literatura dostupna na CZVP SzU.
J.Ruprich
V Brné dne 28.4.2016

Verze 2 po doplnéni SarZe vyrobku: 29.4.2016, 7:45 hod



