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Zakonodavni i institucionalni okvir
u podrucju mikotoksina u RH
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Zakonodavstvo - hrana

« Mikotoksini - najbrojnija skupina kontaminanata propisana EU
zakonodavstvom na najve¢em broju skupina hrane

« Zakon o kontaminantima (2013)

 Uredba Komisije (EZ) br. 1881/2006 od 19. prosinca 2006. o najvecim
dopustenim koli¢inama kontaminanata u hrani (SL L 364, 20.12.2006.), sa
svim izmjenama i dopunama (u daljnjem tekstu: Uredba (EZ) br. 1881/2006)

« Uredba Komisije (EZ) br. 401/2006 od 23. veljace 2006. kojom se utvrduju
metode uzimanja uzoraka i analize za potrebe obavljanja sluzbenih kontrola
razina mikotoksina u hrani (SL L 70, 9. 3. 2006.), sasvim izmjenama |
dopunama

« Uredba Komisije 2015/1940 od 28. listopada 2015. o izmjeni Uredbe (EZ)
br.1881/2006 u pogledu najvecih dopustenih kolicina sklerocija glavice razi
na odredenim nepreradenim Zitaricama te odredaba o pracenju |
izvjeScCivanju
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Regulirani mikotoksini - hrana

MIKOTOKSIN HRANA NDK (ug/kg)
AFLATOKSIN
B1 Kikiriki, orasasti plodovi, suSeno vode, Zitarice, kukuruz, zacini, hrana 0,1-8
na bazi zitarica i hrana za dojencad i malu djecu
B1+B2+G1+G2 | Kikiriki, orasasti plodovi, suseno voce, Zitarice, kukuruz, zacini 4-15
M1 Sirovo mlijeko, hrana za dojencad, hrana za posebne med.potrebe 0,025-0,05
(dojencad)
Zitarice (nepreradene) i njihovi proizvodi, instant kava, przena kava,
OKRATOKSIN A | vino, sok od grozda, grozdice, hrana za dojencad i malu djecu na bazi 0,5-10

Zitarica, hrana za posebne medicinske potrebe (dojencad)
Vocéni sokovi, alkoholna pica, jabucni proizvodi, dje¢ja hrana (osim

PATULIN hrane za dojencad i malu djecu na bazi Zitarica) 10-50
Nepreradene Zitarice, tjestenina, kruh, hrana na dojencad i malu

DON djecu na bazi zitarica 200-1750
Nepreradena Zitarice, nepreradeni kukuruz, kolaci, kruh, keksi, snack

ZEN proizvodi, preradena hrana na dojencad i malu djecu na bazi Zitarica 20-200
Nepreradeni kukuruz, kukuruzni proizvodi, hrana na dojencad i malu

FUMONIZINI djecu na bazi kukuruza 200-2000

CITRININ Dodaci prehrani na osnovi rize fermentirane crvenim kvascem 2000

Monascus purpureus
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(Ne)reagulirani mikotoksini — hrana

PREPORUKA KOMISIJE od 27. ozujka 2013. o prisutnosti toksina
T-2 1 HT-2 u zitaricama | proizvodima od Zitarica (2013/165/EUV)

v/ CONTAM odbor (2011) ,Znanstveno misljenje o rizicima za
Zivotinjsko i javno zdravlje povezanima s prisutnoScu toksina T-2

| HT-2" — velike razlike u pojavnosti T-2 1 HT-2 iz godine u godinu
Potrebno je dobiti vise informacija o:

(" - razli¢itim faktorima koji dovode do visokih razina T-2 1 HT-2 u)
zitaricama 1 proizvodima od Zzitarica

- u€incima prerade hrane (npr. kuhanja) i poljoprivrednih
\_ faktora na prisutnost toksina T-2 1 HT-2

¥
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(Ne)reagulirani mikotoksini — hrana

« PREPORUKA KOMISIJE od 19. lipnja 2015. o pracenju prisutnosti
tropanskih alkaloida u hrani (2015/976/EU)

v/ CONTAM odbor (2013) ,Znanstveno misljenje o tropanskim
alkalodidma (TA) u hrani i hrani za zivotinje”.

Potrebno je dobiti vise informacija o:
~N

(- prisutnosti TA u hrani (zitarice i1 proizvodi, proizvodi bez
glutena, dodaci prehani, Cajevi, biljne inkluzije, mahunarke i

uljarice — i proizvodi)
C poljoprivrednim uvjetima koji dovode do prisutnosti TA b,

)

drzave Clanice + SPH
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Regulirani mikotoksini — hrana za zivotinje

 Uredba 2002/32/EZ Europskog parlamenta | Vijeca od 7. svibnja
2002. o nepozelinim tvarima u hrani za Zivotinje (SL L 140,
30.5.2002.) sa svim izmjenama | dopunama

NDK (mg/kg)
MIKOTOKSIN | PROIZVODI NAMIJENJENI ZA HRANU ZA ZIVOTINJE kada udio vlage u
hrani za zZivotinje
iznosi 12%
AFLATOKSIN B, [ Krmiva 0,02
Dopunske i potpune krmne smjese 0,01
Osim:
- potpunih krmnih smjesa za mlijecna goveda i telad, mlijecne 0,005

ovce i janjad, mlijecne koze i jarad, prasad i mladu perad,
- potpune krmne smjese za goveda (osim mlijec¢nih goveda i
teladi), ovce (osim mlije€nih ovaca i janjadi), koze (osim
mlijecnih koza i jaradi), svinje (osim prasadi) i perad (osim 0,02
mlade peradi).

Glavnica razi Krmiva i krmne smjese koje se sastoje od nemljevenih Zitarica 1000
(Claviceps
purpurea)
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(Ne)reagulirani mikotoksini — hrana za zivotinje

* Preporuka Komisije (EZ) od 17. kolovoza 2006. o prisutnosti,
deoksinivalenola, zearalenona, okratoksina A, T-2 | HT-2 i fumonizina
u proizvodima namijenjenim za hranjenje Zzivotinja (2006/576/EZ)

v CONTAM odbor (2004/5) — Zn. misljenja o mikotoksinima
DON-u, ZEN-u, OTA-i FUMO - toksicni u€inci kod nekoliko ziv.
vrsta. Potrebno je dobiti vise informacija o:

-

- prisutnosti svih mikot. u zitaricama i proizvodima od Zitarica\
namijenjenim hranidbi zivotinja i u krmnim smjesama

-prisutnosti U nusproizvodima iz  proizvodnje  hrane
namijenjene hranidbi zZivotinja

\_ - OpPsegu superpojavnosti — istovremena analiza svih mikot. Y,

¥
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HAH u sustavu sigurnosti hrane

NADLEZNO TIJELO

Inspekcije

Zakon o hrani

AKADEMSKA ZAJEDNICA
INSTITUTI
LABORATORMUI

PROIZVOPACI HRANE
INDUSTRIJA

Pravilnik o izdavanju znanstvenog
misljenja i pruZzanju znanstvene i

Pravilnik o uspostavi nacionalne
mreZe institucija u podrucju hrane i

hrane za Zivotinje HRVATSKA tehnicke pomoci
AGENCIJA
/ ZA HRANU \
ZNANSTVENA MISLJENA

ZNANSTVENI PROJEKTI

ZNANSTVENE STUDIJE utemeljena na

PROCJENI RIZIKA
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HAH — i1zlazni dokumenti

« Znanstveno misljenje o mikotoksinima u hrani za zivotinje

 Znanstveno izvjeS€e 0 procjeni izlozenosti s obzirom na
konzumaciju mlijeCnih proizvoda s povisenim NDK vrijednostima za
aflatoksin Mz

« Znanstveno izvjeSce o pretpostavljenim koncentracijama aflatoksina
M1 u mesu goveda, svinja ovaca i koza

« Znanstveno izvjeSce Hrvatske agencije za hranu vezano uz nalaz
patulina u odabranim prehrambenim proizvodima

* Procjena izlozenosti stanovniStva OTA iz tradicionalnih proizvoda

* Procjena izlozenosti stanovnistva u RH mikotoksinima DON, ZEN |
FUMO iz kukuruza

e Znanstveno izvjeScCe o patulinu u sokovima od jabuka

* Procjena sigurne konzumacije domacih kobasica zacinjenih
suSenom/tucanom ljutom paprikom (AFB1, Bi+B2+G1+G2)
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Case studies §}



Procjena izlozenosti AFM: iz mlijeka | mlijecnih

proizvoda
Povecanje
Koli¢ina AFM1 u | Prosje¢na [ Kolicina AFM1 u Unos AFM1 | Prosjecni dnevni .r:a.
. . . . . Unos AFM1 godiSnjem
ml.proizvodima | konzumacija | ml.proizvodima (ug/kg t.m.) (ng /kg t.m.) unos nivou
(ng/kg)* (g/dan)** | (ug/kg) +50% He/ke t.m. +50% (ng/kg t.m./god) (%)
MLUEKO 0,05 170 0,05 0,000110 | 0,000110 | ©0,000110 0,00
JOGURT 0,1 130 0,15 0,000169 | 0,000253 | 0,000176 3,95
MAZIVI
0,25 20,08 0,40 0,000065 | 0,000104 | 0,000068 4,70
SIREVI
TVRDI
0,45 2439 0,45 0,000143 | 0,000143 | 0,000143 0,00
SIREVI
UKUPNA
DNEVNA
IZLOZENOST
AFM: 0,000487 | 0,000610 | 0,000497 2,04
(ng/kgt.t.)

*Naredba o privremenim mjerama u odnosu na sadrzaj AFM1 u ml.proizvodima (NN 39/13)
** Nacionalno istrazivanje o prehrambenim navikama odrasle populacije. HAH, 2011-2012.
*** \/rijeme unosa od 335 dana kada su unesSeni proizvodi kod kojih konc. ne prelazi NDK i od 30 dana izlozenosti/proizvodima kod kojih

je NDK bio povecéan za 50% ,

&
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najgori scenarij

Rizik za zdravlfe od konzumacije
proizvoda je zanemariv.




Karakterizacija rizika - zakljucak

* moze se ocekivati da konzumacija navedenih proizvoda nece
Imati Stetan uc€inak na zdravlje potrosaca te se stoga moze
smatrati da je rizik zanemariv

» potrebno je provoditi redoviti monitoring krmnih smjesa, kravljeg
mlijeka te kukuruza i njegovih proizvoda

* primjenjivati agrotehniCke mjere koje utjeCu na smanjenje rasta
plijesni i sintezu aflatoksina jer

» treba naglasiti da mikotoksin AFB:1 treba kontrolirati u hrani za
zivotinje jer je to jedini nacCin da se sprijecCi hjegova pojava u mlijeku,
| posljedicno mlijeCnim proizvodima

&
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Procjena izlozenosti stanovnistva OTA iz tradicionalnih

proizvoda

svinje hranjene s dodatkom od
0,78 mg OTA kroz 30 dana

napravljeno je 5 vrsta
proizvoda: slavonska kobasica,
kulen, panceta, dimljena Sunka
| dimljena rebra

dobivene su TWI (podnosljivi
tjedni unos) vrijednosti izrazene
u ng OTA/Kkg tm./tledno |
usporedene s TWI referentnim
vrijednostima EFSA-e od 120
ng/kg t.m./tjedno (EFSA, 2006).

HRVATSKA AGENCIJA ZA HRANU

- Prosjecna
Kolicina . . .
. R konzumacija | Tjedni unos
Mesni okratoksina A
. . mesnog OTA (ng/kg
proizvod u uzorcima .
(ug/ke) proizvoda t.m.)
(g/dan)
Kulen 5,17 53,1 27,45
Slavonska
. 6,68 27,3 18,24
kobasica
Panceta 6,29 33,4 20,95
Dimljena
= 4,59 26,2 12,03
sunka
Dimljena
571 58,5 33,40
rebra




Ako se podaci o prosjeCnom unosu
pojedine vrste mesnih proizvoda
prikazu s trokuthnom raspodjelom a
kolicina OTA u tim istim vrstama
mesnin proizvoda proizvedenim iz
sirovina tretiranih zivotinja normalnom
raspodjelom uz koristenje Monte Carlo
simulacije (10000 iteracija) moze se
dobiti krivulja vjerojatnosti izlozenosti
okratoksinu A za svaki istrazivani
mesni proizvod.
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KULEN

SLAVONSKA KOBASICA

0,035 0,500




1,6

PANCETA
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Podaci su pokazali da bi samo konzumiranjem pancete 0,8%
populacije bilo izloZzeno okratoksinu A u dozi koja je iznad
TWI vrijednosti od 120 ng/g TM tjedno, ali to povecanje
unosa bilo bi oko 15% vise od tjednog unosa koji je
definiran od strane EFSA. Za ostale proizvode koji su
obuhvacdeni ovim istrazivanjem ne postoji vjerojatnost
izloZenosti ljudi dozi koja je iznad vrijednosti podnosljivog
tiednog unosa (TWI). Tradicionalni hrvatski mesni
proizvodi, u Cijoj se proizvodnji ne koriste iznutrice koje
kumuliraju ostatke ovog mikotoksina u znacajno veéim
razinama, ne predstavljaju znacajan izvor okratoksina A u
ljudskoj prehrani, te je stoga rizik za ljudsko zdravlje uslijed
konzumiranja ove vrste proizvoda zanemariv.

2,5

2,0 -

1,5
1,0 4
0,5 -
0,0
[} [a¥ ] o+ [u) [n) [} [a¥ ]
= = = = = = =

DIMLJENA SUNKA

DIMLJENA REBRA

0,174 1,200




Procjena izlozenosti patulinu u preh. proizvodima

Opis proizvoda Zemlja NDK Pronadene koncentracije
podrijetia [ng/kg proizvoda]) patulina [pg/kg proizvoda]

Osvjezavajuée
bezalkoholno pi¢e s kaSom Njemacka 50 <5
od breskve
Jabuka sok Hrvatska 50 <5
Maticni sok Hrvatska 50 <5
Cisti prirodni sok od jabuke | Hrvatska 50 C 59 D
Nektar od jabuke Hrvatska 50 <5
Naranca sirup za pripremu
osvjezavajuceg Hrvatska 50 <5 . . .
bezalkoholnog napitka Rizik Z? zd raVIJ__e 09
Kagasti nektar breskva, rvatska o ) . konzumacije soka koji sadrzi
gjﬁ)'gf‘aﬂ:ka o — — patulin u koncentraciji od 59
Nektar od jabuka Hrvatska 50 <5 pg/kg pr0|ZVOda, J€ Zanemariv.
Prva jabuka za dojence Madarska 10 <5
Prva jabuka za dojence Madarska 10 <5
Sok od jabuka Austrija 50 <5

P_msleéna.l.(on_zumacua soka od jabuke [g/dan] / na 90- 22157 3375

oj percentili (high consumers)

A
IzloZzenost [ug] patulinu prosje€nog konzumenta/
visokog konzumenta (ako konzumira sok koji sadrzi 59 13,07 19,
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ug patulina/kg proizvoda)

Postotak [%] Privremeni najveéi podnosljivi dnevni
unos (PMTDI) - prosje¢an / visoki konzument

@

PMTDI (JECFA - Zajednicki stru¢ni odbor FAO/WHO za preh.aditive) = 0,4 ug/kg t.m.



Procjena izlozenosti patulinu u sokovima od

|labuka

Odrasli konzumenti (prosjecne t. m. 74,32 kg)

Srednja vrijednost
konc. patulina wu

sokovima [pg/kg] Donja granica* Srednja granica** Gornja granica***
(4,5 pg/kg) (6,5 pg/kg) (8,5 pg/kg)
3 Prosjeéna P95 Prosjeéna P95 Prosjeéna P95
Konzumacija soka
[kg/dan] 0,26904 0,7065 0,26904 0,7065 0,26904 0,7065
Izlozenost na
patulin[ug/kg t.m./dan] 0,0163 0,0428 0,0235 0,0618 0,0308 0,0808

° -
% PMTDI-a 4 11 6 15 8 20)

* za vrijednosti <LOQ-a, uzima se 0 (najbolji moguci scenarij)

** za vrijednosti <LOQ-a, uzima se Y2 LOQ-a (najrealniji scenarij)

*** za vrijednosti <LOQ-a, uzima se puni LOQ (najgori moguci scenarij)
PMTDI (Privremeni najveci podnosljivi dnevni unos) = 0,4 pg/kg t.m.

Z U najgorem scenariju, rizik za zdravlje od kbnzumacije
L 4

aay mE = soka od jabuke koja sadrzi patulin je zanemariv.




...Ergot alkaloidi (EA) u hrani i hrani za

 Preporuka EZ od 15. ozujka 2012. o pracenju prisutnosti ergot
alkaloida u hrani i hrani za zivotinje (2012/154/EU)

v CONTAM odbor (2012) ,Znanstveno misljenje o0 ergot
alkaloidima u hrani i hrani za zivotinje”

Potrebno je dobiti vise informacija o:
2 prisutnosti najmanje 6 EA | epimera: ergokristin, ergotamin, A
ergokriptin,ergometrin, ergozin i ergokornin u hrani i hrani za

zivotinje
- sadrzaju ergot sklerocije (ES) kako bi se uspostavila
- korelacija izmedu sadrzaja ES i EA )

¥

drzave Clanice + SPH
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* Uredba Komisije 2015/1940 od 28. listopada 2015. o izmjeni Uredbe
(EZ) br. 1881/2006 u pogledu najvecih dopustenih kolicina sklerocija
glavice razi na odredenim nepreradenim Zitaricama te odredaba o
pracenju | izvjeSc¢ivanju

Prilog Uredbi (EZ) br. 1881/2006 izmjenjuje se kako slijedi:

1. U odjeljku 2. dodaje se sljedeci unos 2.9.:

2.9, Sklerocij glavice razi i alkaloidi glavice razi

2.9.1. Sklerocij glavice razi

2.9.1.1. | Nepreradene zitarice ('), osim kukuruza i rize 0,5 g/kg (*)

2.9.2. Alkaloidi glavice razi (**)

2.9.2.1. | Nepreradene Zitarice ('§), osim kukuruza i rize —(***)

2.9.2.2. | Proizvodi od meljave Zitarica, osim od meljave kukuruza i rize —(**)

2.9.2.3. | Kruh (uklju¢ujuci male pekarske proizvode), kolaci, keksi, snack proizvodi od Zitarica, Zi- — ()
tarice za dorucak i tjestenina

2.9.2.4. | Hrana na bazi zitarica za dojencad i malu djecu —(**
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...Ergot alkaloidi (EA) u hrani i hrani za

Uredba Komisije 2015/1940

b

,2Drzavama cClanicama i struCnim organizacijama dionika preporucuje se)
da prate prisutnost alkaloida glavice razi u zitaricama i proizvodima od
Zitarica”

- problem: joS nema egzaktnih podataka o korelaciji izmedu prisutnosti
ergot sklerocija (ES) i koliCini EA

- Cak 1 ako odredena hrana ima zadovoljavajuce
razine ES< 0,5 g/kg, ne znaCi nuzno da je
sigurna jer je nepoznat sadrzaj alkaloida

- do 1. srpnja 2017. — NDK za druge kategorije

zitarica i proizvoda

&
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HEYABEAACENCHAZRERA Ergot sklerocij na klasu jeCma, pSenice i razi
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RASFF-mikotoksini | ostale opasnosti

PRVIH DESET OBAVIJESTI U 2015.9. PREMA ZEMLJI PODRIJETLA

Salmonella 78 India Voce i povrce
Salmonella 65 India Orasasti plodovi
Aflatoksini 55 Iran OraSasti plodovi
Aflatoksini 53 Turska OraSasti plodovi
Aflatoksini 48 Turska Voce i povrce
Aflatoksini 37 Sad OraSasti plodovi
Salmonella 37 Brazil Meso peradi i proizvodi
. . . Materijali u kontakt

Migracija kroma 33 Kina aterijall u xontak'Q

s hranom

— =
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OBAVIJESTI U 2015, g. PO KATEGORIJAMA OPASNQSTI




Broj prijavljenih uzoraka — opasnost od

mikotoksina 2004-2015
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0 Aflatoksin
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m Aflatoksin ~ m Deoksinivalenol — m Fumonizini Okratoksin A mPatulin  mZearalenon
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Broj prijavljenih uzoraka — opasnost od

mikotoksina 2004-2015

Opasnost 4@ 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014
Aflatoksin 839 | 946 | 801 | 705 | 902 | 638 | 649 | 58 | 484 | 341 | 314 | 421
Deoksinivalenol 10 4 3 2 11 4 8 6 11
Fumonizini 14 2 15 9 2 1 3 4 4 7 3 5
Okratoksin A 27 42 54 30 20 27 34 35 32 54 38 42
Patulin 6 7 3 2
Zearalenon 1 6 2

i':lfgt';isim (880 ) 996 | 878 | 760 | 933 | 669 | 688 | 635 | 528 | 410 | 361

ZnacCajan pad broja obavijesti vezanih za AF objasnjava se smanjivanjem
obavijesti o AF o kikirikiju iz Indije i smokvama iz Turske, ali se povecanje

obavijesti primijetilo kod AF u kukuruzu — posebno iz EU regije.
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Zakljucci

v u RH kontinuirano se prate regulirani i, po potrebi, neregulirani mikotoksini

v' procjenjuje se rizik, izlozenost i prati trend razli¢itih mikotoksina u hrani i
hrani za zivotinje

v temeljem procjene rizika izraduju se planovi monitoringa

v' takoder, obzirom na procjenu rizika, moze doc¢i do derogacije NDK

,Evaluation of the increase of risk for public health related to a possible temporary

derogation from the maximum level of deoxynivalenol, zearalenone and fumonisins for

maize and maize products”, EFSA, svibanj 2014.

v' Europska komisija i Codex Alimentarius pokuSavaju za najznacajnije
mikotoksine odrediti podnosljiv dnevni unos (TDI)

v" neophodna je suradnja nacionalnih i medunarodnih institucija kako bi se
osigurale nuzne informacije u svrhu donoSenja kvalitetnin i mjerodavnih
zakljuCaka

p~ 3
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Hvala na pozopost

Hrvatska agencija za hranu
I. Gunduliéa 36b/Ill kat
31 000 Osijek

Telefon: 031/ 214-900
031/ 227-600

Fax: 031/ 214-901

Besplatni potrosacki telefon: 0800 0025

info@hah.hr



