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WSTEP

Podstawowym celem stosowania chemicznych §rodkéw ochrony roslin (pestycydow)
w rolnictwie jest zwigkszenie ilosci i poprawienie jakosci ptodéw rolnych. Pestycydy sa
przeznaczone m.in. do zwalczania wszelkiego rodzaju szkodnikéw, chwastéw, roslin nie-
pozadanych i organizmdw patogennych niszczacych rosliny oraz czynnikdéw powodujacych
ich psucie. Substancje te, wykazujace ze swej istoty dzialanie biobodjcze, sq wiec celowo
wprowadzane na uprawy chronione i trafiaja za ich posrednictwem do czlowieka. Ponadto
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efektem ubocznym zabiegdw agrochemicznych jest ich dostawanie si¢ do roznych elemen-
tow $srodowiska naturalnego.

Rozpatrujac wigc korzysci zwiazane z chemizacja rolnictwa, nalezy rowniez bra¢ pod
uwage m.in. ryzyko zwiazane z obecnoscia pozostatosci pestycydow w produktach rolno-
spozywczych dostgpnych na rynku. Wprawdzie nowoczesne chemiczne $rodki ochrony ro-
$lin sa ,,projektowane™ w taki sposob, aby selektywnie oddziatywa¢ na konkretne szkodni-
ki, grupy szkodnikow, grzybow (plesni) czy chwastow itd., nie wplywajac jednoczesnie na
inne organizmy (w tym czlowieka), a wymagania zwigzane z bezpieczenstwem toksykolo-
gicznym stawiane przy ich rejestracji sa bardzo rygorystyczne, to jednak zawsze istnicje
ryzyko, ze narazenie czlowicka na pozostatosci pestycydéw w produktach spozywczych
moze stanowi¢ potencjalne niebezpieczenstwo dla zdrowia.

Szacowanic ryzyka dla populacji generalnej i populacji szczeg6lnie wrazliwych (np. nie-
mowleta, male dzieci czy kobiety w ciazy) ma migjsce zardwno na etapie rejestracji sub-
stancji aktywnej, jak i p6zniej, na podstawie wynikéw z monitoringu i urzgdowej kontroli
zywnos$ci. W pierwszym przypadku proces ten polega na szczegolowej ocenie rezultatow
uzyskanych w m.in. wieloletnich badaniach toksykologicznych na zwierzgtach, in vitro oraz
badaniach polowych. Efektem tej oceny jest m.in. akceptacja (badz nic) zaproponowanych
wartosci Najwyzszych Dopuszczalnych Poziomoéw Pozostalosci — NDP (ang.: MRL — Ma-
ximum Residue Level) wyznaczonych na podstawie badan polowych zgodnic z zalecana
przez producenta Dobra Praktyka Rolnicza (ang.: GAP — Good Agricultural Practice). W
drugim przypadku, ocen¢ ryzyka przeprowadza si¢ na podstawie wynikéw badan produk-
tow wystepujacych na rynku, przy czym bardzo istotny jest wlasciwy sposob wykonania
badan — od pobrania probek, przez ich analiz¢ w akredytowanym laboratorium, az do wyra-
zenia wyniku wraz z towarzyszacq niepewnoscia. W obu przypadkach istota procesu oceny
ryzyka jest porownanic oszacowanego, potencjalnego narazenia przewleklego i ostrego na
dany pestycyd (pobrany z zywno$cia) z wyznaczonymi warto$ciami odniesienia uznanymi
za bezpieczne. W artykule oméwiono procedury oceny ryzyka zwigzanego z narazeniem
konsumentow na pozostalosci pestycydow w zywnosci pochodzenia ro§linnego stosowane
na etapie rejestracji chemicznych srodkéw ochrony roslin.

OCENA RYZYKA - PODSTAWOWE INFORMACIE I DEFINICJE

,,Wszystko jest truciznq i nic niq nie jest. Dawka decyduje tylko, czy cos nie jest truciznq”
— ta maksyma Paracelsusa (1492-1541) nie stracila do dzi$ swej aktualnosci, bowiem
z punktu widzenia oceny ryzyka najistotnicjszym pytaniem jest, czy przy zachowaniu od-
powiedniego marginesu bezpieczenstwa, stgzenie danej substancji w okreslonym produk-
cie spozywczym mozna jeszcze uznac¢ za bezpieczne dla konsumenta. Co wigcej, 10zwoj
technik analitycznych umozliwiajacy wykrywanie wciaz nizszych stezen pestycydow, na-
wet w tak trudnej do analizy matrycy jaka jest zywno$¢, jeszcze bardziej komplikuje odpo-
wiedz na tak postawiona kwesti¢.

Ocena ryzyka (ang.: risk assessment) jest jednym z trzech elementéw analizy ryzyka
(ang.: risk analysis), tj. procesu majacego zapewni¢ wyeliminowanie, z okreslonym praw-
dopodobienstwem, skutkow zdrowotnych narazenia na okreslony czynnik szkodliwy. Sa
nimi, poza oceng ryzyka, zarzadzanie ryzykiem (ang.: risk management) oraz informowa-
nie o ryzyku (ang.: risk communication), definicj¢ tych pojeé przedstawiono ponizej. Samo
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ryzyko (ang.: risk), tj. prawdopodobienistwo wystapienia niepozadanych skutkéw na pozio-
mie organizmu, ukladu lub populacji, jest pochodna zagrozenia (ang.: hazard) czyli natu-
ralnych, potencjalnie niebezpiecznych wlasciwosci fizyko-chemicznych wlasciwych danej
substancji oraz okolicznosci narazenia (ang.: exposure) na t¢ substancje.

eOcena ryzyka tojakosciowa i ilosciowa ocena prawdopodobienstwa wysta-
pienia nickorzystnych skutkéw zdrowotnych u czlowicka lub w (sub)populacji, w wyniku
narazenia na okreslony czynnik szkodliwy. Ten etap analizy ryzyka jest domena niezalez-
nych ekspertéw z dziedziny toksykologii.

eZarzadzanie ryzykiem to proces podejmowania decyzji taczacy aspekty
ekonomiczne, socjalne i polityczne oraz uwarunkowania techniczne z odpowiednimi wyni-
kami oceny ryzyka. Najwazniejszym celem jest wybor optymalnych rozwiazan w przypad-
ku okreslonych zagrozen. Ten etap analizy ryzyka nalezy do zadan czynnikéw administra-
cyjnych.

elnformowanie o ryzyku tointerpretowanie i przekazywanie, w zrozu-
mialy i przystepny sposob, informacji na temat oceny ryzyka. Jest tez interaktywna plat-
forma wymiany informacji mi¢dzy naukowcami oceniajacymi ryzyko, osobami zarzadzaja-
cymi ryzykiem, konsumentami i innymi zainteresowanymi stronami.

Proces oceny ryzyka zwiazanego z narazeniem na pestycydy (jak i na wszystkie inne
substancje chemiczne) sklada si¢ z kilku etapow. Pierwszym z nich jest identyfikacja i cha-
rakterystyka zagrozenia (ang.: hazard identification and characterization). Polega on na
zebraniu szczeg6lowych informacji m.in. na temat wlasciwosci toksycznych substancji,
mozliwych drég narazenia, mechanizmow dzialania oraz okreslenia punktow/efektow kry-
tycznych dzialania (ang.: end-points), np. inhibicja acetylocholinoesterazy przez zwiazki
fosforoorganiczne czy dzialanie methemoglobinotwdrcze pochodnych aniliny.

Ponizej przedstawiono podstawowe kierunki badan toksycznosci pestycydow wykony-
wane na zwierzgtach laboratoryjnych, ktérych wyniki sa wykorzystywane przy identyfika-
cji zagrozenia zwiazanego z narazeniem na ich pozostalosci w produktach spozywczych
[9]. Pelna lista badann wymaganych przy rejestracji substancji aktywnych jest oczywiscie
znacznie dhuzsza.

eBadanic toksycznos$ci ostrej przy podaniu per os —ba-
danie z uzyciem pojedynczej dawki majace na celu okreslenie sily toksycznego dzialania;
eBadanie toksycznosci krotkoterminowej —badanie 14-28-dnio-
we, dostarcza uzytecznych wskaznikow potencjalu toksycznego i okresla narzady krytycz-
ne. Wyniki moga by¢ wykorzystane do wyznaczania ostrej dawki referencyjnej (ARfD);
eBadanic toksycznos$ci podprzewleklej — badanie 90-dniowe,
dostarcza informacji o podstawowych kierunkach toksycznego dziatania oraz o zaleznosci
dawka-odpowiedz. Przydatne przy projektowaniu badan przewleklych. Wyniki moga by¢
wykorzystane przy wyznaczaniu ARfD lub dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI);
eBadaniec toksycznos$ci przewleklej i wlasciwos$ci kan-
cerogennych —badanie 2-letnie w przypadku gryzoni i roczne dla innych zwierzat.
Uzyskane wyniki sa czesto punktem odniesienia przy ocenie ryzyka i wyznaczaniu ADI;
eBadanie genotoksycznos$ci - krotkie testy in vivo i in vitro majace
ustali¢ kierunki genotoksycznego dzialania substancji;
eBadaniec toksycznos$ci reprodukcyjnej —podawanie dawek po-
wtorzonych przed, w trakcie lub po ciazy w celu oceny wplywu badanej substancji na plod-
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no$¢ zwierzat, rozwijajace si¢ plody i zwierzgta nowonarodzone. Wyniki moga shuzy¢ do
wyznaczania ARfD i/lub ADI;

eBadanie immunotoksyczno$ci —badanie struktury i/lub funkcji tka-
nek i komorek odpowiedzialnych za aktywnos¢ i integralnos¢ odpowiedzi immunologicz-
nej; ma charakter krotkoterminowy i podprzewlekly. Wyniki moga stuzy¢ do wyznaczania
ARID i/lub ADI;

eBadanie neurotoksycznos$ci —badanie struktury i funkcji ukladu ner-
wowego (np. badanie zachowania); ma charakter krétkoterminowy i podprzewlekly. Aktu-
alnie, w badaniu toksycznosci pestycydow szczegdlnego znaczenia nabieraja badania neu-
rotoksycznosci rozwojowej. Wyniki moga shuzy¢ do wyznaczania ARfD i/lub ADIL

Wyniki uzyskane w tych badaniach umozliwiaja scharakteryzowanie relacji mi¢dzy dawka
pobrana/wchlonigta a wystapieniem ujemnych skutkow dla zdrowia. Ten etap oceny ryzyka
stanowi ocen¢ zaleznosci dawka-odpowiedz (ang.: dose-response relationship). Zidentyfi-
kowanie tej zaleznosci dla tzw. efektow krytycznych u najbardziej wrazliwego gatunku
zwierzat doswiadczalnych jest podstawa do wyznaczenia wartosci dopuszczalnych pozio-
méw narazenia czlowicka, z zachowaniem odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa.
W przypadku pestycydow, uzyskuje si¢ trzy takie wartosci. Sa nimi:

¢ ADI (akceptowane dzienne pobranie, ang.: Acceptable Daily Intake),

o ARfD (ostra dawka referencyjna, ang.: Acute Reference Dose),

¢ AOEL (dopuszczalny poziom narazenia operatora, ang.: Acceptable Operator Expo-
sure Level).

Dwie pierwsze warto$ci sa wykorzystywane w ocenic ryzyka zwiazanego z narazeniem
czlowicka na pozostatosci pestycydow w srodkach spozywczych i sq szczegoélowo opisane
ponizej, natomiast trzecia odnosi si¢ do narazenia zawodowego pracownikow wykonuja-
cych zabiegi agrochemiczne.

Zgodnie z definicja WHO, ADI to ilo$¢ substancji [mg/kg m.c. x dzien-1], ktéra moze
by¢ bezpiecznie pobierana przez czlowicka z zywnoscig i woda do picia przez cale zycie
bez znaczacego ryzyka dla zdrowia [13]. ADI oblicza si¢ dzielac uzyskang w badaniach
toksycznosci (patrz wyzej) wartos¢ NOAEL (ang. No-Observed-Adverse-Effect-Level) przez
wspolczynnik bezpieczenstwa, zwany rowniez wspolczynnikiem niepewnosci (zazwyczaj
réwny 100, bedacy iloczynem dwoch wspolczynnikdéw rownych 10 — dla réznic wrazliwo-
$ci migdzy gatunkami oraz dla réznic wrazliwosci osobniczej).

Warto$¢ NOAEL jest definiowana jako najwyzsza dawka substancji (lub poziom naraze-
nia), ktéra w dlugoterminowych badaniach toksycznosci na zwierzgtach (na najbardziej
wrazliwym gatunku) nie powoduje istotnego statystycznic wzrostu czgstosci wystgpowania
nickorzystnych efektéw szkodliwych w stosunku do grupy odniesienia (np. zmiany parame-
trow biochemicznych, behawioralne, morfologia tkanek i narzaddw, dlugos¢ zycia). Nalezy
pamigtac, ze warto$¢ ADI (podobnic jak ARfD) jest ustalana niezaleznie, zar6wno na po-
ziomie FAO/WHO, jak roéwniez na etapie rejestracji (czy reewaluaciji) substancji czynnych
w Unii Europejskiej. ADI jest ustalana dla ,.standardowej” osoby o masie ciala 60 kg (FAO/
WHO) i nie uwzglednia ona grup wysokiego ryzyka, takich jak niemowl¢ta, dzieci, kobiety
W ciazy czy 0sob starszych.

ARID (ostra dawka referencyjna) to ilo$¢ substancji w zywnosci lub w wodzie do picia,
wyrazona w mg/kg m.c., ktéra moze by¢ pobrana w czasie nie dluzszym niz 24 godziny bez
znaczacego ryzyka dla zdrowia konsumenta, oszacowana na podstawie wszystkich faktow
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znanych w czasie dokonywania oceny [17]. Zgodnie z opinia Naukowego Komitetu ds.
Roslin Unii Europejskiej z dnia 28 stycznia 2000 r. [10] wartos¢ ARfD powinna by¢ ustala-
na dla kazdego pestycydu, chyba ze na podstawic danych toksykologicznych nie jest to
konieczne. Wezesniej ostrg dawke referencyjna wyznaczano jedynie dla pestycydéw cha-
rakteryzujacych si¢ wysokq toksycznoscia ostra. Metodologia wyznaczania ostrej dawki
referencyjnej jest analogiczna do ADI, z ta r6znica, ze opiera si¢ na podstawie wynikow
badan toksykologicznych, bardziej ukierunkowanych na obserwacije¢ efektow narazenia krot-
koterminowego/ostrego. Wartos¢ liczbowa ARD jest zawsze wigksza badz réwna wartosci
ADL

Drugim etapem procesu oceny ryzyka jest szacowanic narazenia (ang.: exposure asses-
sment, intake estimation). Jego istota jest okreslenie wielkosci, czgstosci, czasu trwania
i drog narazenia oraz populacji narazonych. W przypadku pozostatosci pestycydow nalezy
wigc oszacowac, jaka dawka pestycydu moze by¢ pobrana wraz z zywnoscig przez rozne
populacje w réznych warunkach, a co za tym idzie, czy istnieje ryzyko przekroczenia war-
tosci odniesienia — ADI i ARfD.

Ostatnia, trzecia skladowa oceny ryzyka jest charakterystyka ryzyka (ang.: risk charac-
terization). Ta czg$¢ postgpowania podsumowuje informacje zebrane we wczesniejszych
etapach w celu jakosciowego, i o ile to mozliwe, ilosciowego okreslenia prawdopodobien-
stwa wystapienia nickorzystnych efektow zdrowotnych zwiazanych z narazeniem na dany
pestycyd pobierany przez czlowieka droga pokarmowa. Istotne jest, aby uwzglednione zo-
staly tu takie czynniki jak wrazliwo$¢ osobnicza czy tez wystgpowanie interakcji.

OCENA RYZYKA PRZY NARAZENIU DLUGOTERMINOWYM

Deterministyczna metoda oceny ryzyka przy dlugoterminowym (przewleklym) naraze-
niu czlowicka na pozostalosci pestycydow, polega na poréwnaniu wartosci dziennego po-
brania pozostatosci do wartosci ADI. Zgodnie z zaleceniami WHO z 1989 roku [12] zno-
welizowanymi w 1997 r. [13], na etapie rejestracji, na poczatku oblicza si¢ wartos¢ teore-
tycznego maksymalnego dziennego pobrania (TMDI — ang.: Theoretical Maximum Daily
Intake) wykorzystujac wzor:

TMDI =Y MRI, xF,

gdzie: MRL, — najwyzszy dopuszczalny poziom pozostalosci w danym srodku spozywczym
F, — dzienne spozycie danego srodka spozywezego w danej grupie konsumentow

Wartosci TMDI z bardzo duzym marginesem bezpieczefistwa przeszacowuja rzeczy-
wista dawke pobranego pestycydu bowiem przy ich obliczaniu zaklada si¢, ze wszystkie
produkty spozywane przez cale zycie konsumenta zawieraja oceniana substancj¢ aktywna
w stezeniach réwnych odpowiednim warto§ciom NDP (jest to tzw.: the worst, unrealistic
case scenario); dzienne spozycie tych produktéw odzwierciedlaja diety regionalne FAO/
WHO [7, 14]. Celem tego postgpowania jest sprawdzenie, czy wartos¢ TMDI nie przekra-
cza ADI, a wigc czy wartosci NDP, wyznaczone w badaniach polowych prowadzonych
zgodnie z zaproponowanymi zasadami Dobrej Praktyki Rolniczej mozna uznaé za bez-
pieczne. Na tym etapie schodza si¢ niezalezne dotad $ciezki wyznaczania propozycji war-
tosci NDP w oparciu o wyniki badan polowych oraz badan toksykologicznych stuzacych do
ustalenia bezpiecznej wartosci odniesienia (ADI) [13].



308 P. Strucinski 1 in. Nr 4

Do okreslenia dawki pozostalosci pestycydow, jaka jest pobierana z zywnoscia i 0szaco-
wanego z tym ryzyka dla zdrowia czlowicka niezb¢dna jest znajomos¢ tzw. sredniej diety
oraz zdefiniowanie r6znych grup konsumentdw z okresleniem ich wieku i masy ciala. Np.
w Wiclkiej Brytanii, Pesticide Safety Directoriate (PSD) na podstawie danych na temat
spozycia zywnos$ci szacuje narazenie na pozostatosci pestycydow dla nastepujacych grup:
dorosli (19-64 lat, m.c.=76,0 kg), niemowlg¢ta (6-12 mies., m.c.=8,7 kg), dzieci w wicku: 18
mies.-4 lat (m.c.=14,5 kg), 4-6 lat (m.c.=20,5 kg), 7-10 lat (m.c.=30,9 kg), 11-14 lat (m.c.=48
kg), 15-18 lat (m.c.=63,8 kg), wegetarianic (16-64 lat, m.c.=66,7 kg), osoby w podeszlym
wieku zamieszkujace we wlasnym domu (>65 lat, m.c.=70,8 kg) i w domach opieki (> 65
lat, m.c.=61,6 kg) [8]. Model WHO dotyczy oséb dorostych, tzw. populacji generalnej
(m.c.=60,0 kg) i dzieci w wieku do 6 lat (m.c.=13,5 kg). Wiele krajow opracowalo ,,$red-
nie” diety dla réznych grup konsumentdw, cz¢s¢ krajow z powodu braku badz niepelnosci
swojej narodowej diety korzysta z diet innych krajow. Do korica 2005 roku funkcjonowaty
réwniez wspomniane wczesniej tzw. standardowe diety regionalne opracowane przez FAO/
WHO (Srodkowy i Daleki Wschod, Afryka, Ameryka Lacinska, Europa) [14]. Ze wzgledu
na to, ze diety regionalne nie odzwierciedlaly rzeczywistego spozycia w poszczegolnych
panstwach, w FAO/WHO podjgto prace nad stworzeniem s$rednich diet lokalnych (ang.:
cluster diets) biorac pod uwage kryterium podobienistw modeli zywienia, a nie kryterium
geograficzne (np. dicta regionalna europejska FAO/WHO dotyczy Polski, Wloch i Norwe-
gii, podczas gdy modele zywienia w tych panstwach zasadniczo si¢ réznia). Obecnie, na
podstawie danych FAO z lat 1997-2001, opracowano 13 takich diet, ktére od 2006 roku
zastapily diety regionalne, a Polska znalazla si¢ w grupie E (cluster E) wraz z Austria,
Belgia, Chorwacja, Czechami, Dania, Francja, Holandia, Irlandia, Jugostawia, Malta, Niem-
cami, Slowacja, Slowenia, Szwajcaria, Wegrami i Wielka Brytania [16].

W procesie rejestracji pestycydow w Unii Europejskiej obowiazkowe jest zastosowanie
diety angielskiej i niemieckiej oraz standardowej diety europejskiej FAO/WHO, ktoéra jest
traktowana jako najgorszy mozliwy przypadek (ang.: the worst-case diet). W obecnie opra-
cowywanych dokumentacjach konieczne jest rowniez uwzglgdnianie nowych diet lokal-
nych FAO/WHO.

W kolejnym etapie, do ADI poréwnuje si¢ warto$¢ migdzynarodowego i/lub krajowego
szacowanego dziennego pobrania (IEDI/NEDI, ang.: International/National Estimated Daily
Intake). W przypadku szacowania ryzyka na ctapie rejestracji (badz reewaluacji), jako war-
tosci stgzen pozostalosci pestycydow przyjmuje si¢ mediane wynikow uzyskanych w nad-
zorowanych badaniach polowych, w ktérych przestrzegano Dobrej Praktyki Rolniczej oraz
przyjmuje si¢ dzienne spozycie srodkow spozywczych wg diet regionalnych FAO/WHO
[4, 7, 13]. Szacowane mi¢dzynarodowe dzienne pobranie pestycydu oblicza si¢ wg naste-
priacego wzort.: IEDI = STMR xE, x P, x F;
gdzie: STMR, — mediana wynikow stezen pozostalosci uzyskanych w nadzorowanych badaniach

polowych (ang.: supervised trials median residue). Odzwierciedla ona spodziewany poziom
pozostalosci pestycydu w produkcie po zastosowaniu srodka ochrony roslin zgodnie z dobra
praktyka rolnicza (GAP)

E, — odsetek czgsci jadalnej w produkcie

P, — wspolczynnik zwiazany z przetworzeniem produktu (iloraz stezenia pozostalosci w pro-
dukcie przetworzonym i st¢zenia pozostalosci w surowcu)

F, — dzienne spozycie srodka spozywczego wg diet regionalnych FAO/WHO
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Warto$¢ NEDI oblicza si¢ analogicznie do IEDI, podstawiajac do wzoru dane krajowe
w migjsce migdzynarodowych. Dodatkowe uwzglgdnienie danych na temat odsetka upraw/
produktéw poddawanych zabiegom agrochemicznym i ekologicznych, odsetka upraw/pro-
duktow krajowych i importowanych oraz uwzglednienie danych krajowych na temat sred-
niej diety 1 spozycia réznych grup produktéw przez rézne podgrupy konsumentow wplywa
na jeszcze bardziej realistyczne oszacowanie krajowego dziennego pobrania.

Poza korzysciami tego etapu szacowania ryzyka polegajacymi na ,.sprawdzeniu” czy
zaproponowane przez wnioskodawce/producenta wartosci NDP mozna uzna¢ za calkowi-
cie bezpieczne dla konsumentoéw oraz wyznaczeniu margineséw bezpieczenstwa migdzy
teoretycznic maksymalna oraz oszacowana wielko$cia pobrania pestycydu a wartoscig od-
niesienia (ADI), ocena ryzyka przy narazeniu przewleklym ma réwniez swoje stabe strony.
Nalezy do nich przede wszystkim u$rednianie spozycia zywnosci, ktore nie uwzglednia, ze
ten sam produkt moze by¢ spozywany w duzych ilosciach przez jedne osoby, a przez inne
wecale (a wigc w konsekwencji usrednianie narazenia, nie biorace pod uwage jednorazo-
wych przekroczen wartosci NDP czy odstepstw od $redniej diety). Dodatkowo, toksykolo-
giczne skutki przewleklego narazenia na niewielkie dawki moga by¢ zupelnie inne niz nara-
zenia krétkoterminowego na jedna badz kilka wigkszych dawek [11]. Model ten nie bierze
pod uwage wspotczynnika bezpieczenstwa (niepewnosci) zwigzanego z ich wicksza wraz-
liwoscia na ksenobiotyki, ponadto jakosciowy i ilosciowy sklad diety dzieci jest bardzo
zmienny [6]. Dodatkowo, wg tego podejscia, pozostalosci pestycyddéw o podobnym mecha-
nizmie dzialania toksycznego (np. insektycydy fosforoorganiczne) sq rozpatrywane oddziel-
nie a nie tacznie.

OCENA RYZYKA PRZY NARAZENIU KROTKOTERMINOWYM

Powyzej oméwione podejscie nie umozliwia oceny zagrozenia dla zdrowia wynikajace-
go z jednorazowego przekroczenia wartosci ADI, zwlaszcza w przypadku pestycydoéw
o ostrym dzialaniu toksycznym. Na etapie rejestracji, koncepcja szacowania ryzyka wyni-
kajacego z pobrania pestycydu z zywnoS$cia w ciggu krotkiego okresu czasu (nie wigcej niz
doby) polega na poréwnaniu omowionej wczesniej wartosci ARfD do IESTI badz NESTI
(oszacowane miedzynarodowe/krajowe krotkoterminowe pobranie pestycydu z zywnoscia,
ang.: International/National Estimated Short-Term Intake). Warto$¢ IESTI/NESTI odzwier-
ciedla pobranie pestycydu z tzw. ,,duzej porcji” pojedynczego produktu. Jest to metoda
zakladajaca mozliwe do osiagnigcia, realistycznie wysokie narazenie (ang.: realistic worst
case scenario). Przyjmuje si¢ tu bowiem, iz konsument moze w danym dniu spozy¢ znacz-
nie wigksza niz przecietna ilos¢ $rodka spozywczego (,,duza porcj¢”) zawierajacego pozo-
stalosci na poziomie wyzszym od srednich wartosci [5]. W odréznieniu od IEDI, IESTI
oblicza si¢ nie dla calej diety, a dla pobrania pozostalosci z pojedynczego produktu ponie-
waz przyjeto zatozenie, ze prawdopodobienistwo spozycia przez pojedynczego konsumenta
dwoch ,,duzych porcji” roznych produktéw zawierajacych wysokie poziomy pozostatosci
tego samego pestycydu jest bliskie zeru [4, 13].

Obliczenie tej wartosci, poza wiedza na temat spozycia poszczegélnych produktow przez
poszczegolne populacje konsumentdéw o ustalonym wieku i znanej $redniej masie ciala,
wymaga posiadania danych na temat tzw. ,,duzych porcji” (ang.: large portions), tj. 97,5
percentyla wielkos$ci dziennego spozycia ré6znych srodkow spozywczych przez poszczegol-
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ne grupy konsumentoéw oraz zdefiniowanie jednostek produktoéw i ich mas (np. jabtko, kis¢
winogron, p¢k banandw) oraz odsetka czg¢sci jadalnych. W odréznieniu od ,,$redniej diety”
,.duze porcje” oblicza si¢ jedynie w grupie 0sob bedacych konsumentami danego produktu.
Ponizej przedstawiono przykladowe ,.duze porcje” wg FAO/WHO [15]:

¢ Banany: dorosli — 613 g (RPA), tj. 11,0 g/kg m.c/dzien
dzieci — 312 g (Japonia), tj. 19,61 g/kg m.c/dzien
o Jablka: dorosli — 1348 g (USA), tj. 20,74 g/kg m.c/dzien

dzieci — 679 g (USA), tj. 45,25 g/kg m.c/dzien

o Truskawki: dorosli — 346 g (Francja), t.j. 5,55 g/kg m.c/dzien

dzieci — 176 g (Australia), t.j. 9,28 g/kg m.c/dzien

o Kalafiory: dorosli — 579 g (UK), tj. 8,26 g/kg m.c./dzien

dzieci — 209 g (Holandia), tj. 12,31 g/kg m.c/dzien

e Buraki dorosli — 414 g (Holandia) t.j. 6,67 g/kg m.c/dzien

dzieci — 223 g (Francja), tj. 12,50 g/kg m.c/dzien

W tabeli I przedstawiono przyktadowe definicje i masy jednostek ww. produktéw przy-
jete przez FAO/WHO na podstawie informacji otrzymanych z kilku panstw swiata (Belgia,
Francja, Japonia, Szwecja, USA, Wiclka Brytania).

Istnieja 3 podstawowe modele obliczania wartosci IESTI/NESTI, a wybdr ktorego$
z nich zalezy od produktu (i od masy jednostki) [15, 17]. Na etapie oceny ryzyka w trakcie
rejestracji do obliczania IESTI wykorzystuje si¢ stgzenia pozostatosci (mediang i najwyz-
sze) pochodzace z nadzorowanych badan polowych prowadzonych zgodnie z dobra prak-
tyka rolnicza.

Ponizej przedstawiono modele migdzynarodowego szacowanego krotkoterminowego
pobrania pestycydu z zywnoscia wg FAO/WHO [5, 15]. Pierwszy model odnosi si¢ do
sytuacji, w ktorej poziom pozostalosci w probce zbiorczej produktu odpowiada stgzeniu
w porcji produktu. Dotyczy to produktéw o masie jednostki < 25 g; obejmuje on rownicz
migso, podroby i jaja. W modelu tym wartos¢ IESTI oblicza si¢ wg wzoru:

LPx HR(-P)

W,

IESTI =

gdzie: LP — ,duza porcja” (ang.: large portion), 97,5 percentyl, kg/dzien
HR - najwyzszy poziom pozostatosci w czesci jadalnej probki zbiorezej uzyskany podczas
nadzorowanych badan polowych (ktore stuzyly rowniez m.in. do wyznaczania wartosci STMR
1 NDP)
HR-P —j.w. w produkcie przetworzonym
b.w. — masa ciala

Wartosci HR lub HR-P stosuje si¢ w zaleznosci od tego, czy produkt jest spozywany na
Surowo czy tez po jego przetworzeniu (np. po obrdbce termiczngej).

Drugi model zaklada, ze poziom pozostalosci w ,,duzej porcji” przeznaczonej do kon-
sumpcji (np. w kilku lub pojedynczym owocu czy warzywie, badz w ich czg¢sci) moze by¢
wigkszy niz w partii towaru, z ktérego pochodzi ,.duza porcja” na skutek niejednolitego
rozkladu pozostatosci w badanym produkcie. Np. poziom pozostatosci w jednostce pro-
duktu moze znaczaco przekracza¢ warto§¢ NDP nawet wowczas, gdy $rednic stgzenie
W probce zbiorczej jest znacznie ponizej wartosci limitowanej. Dlatego w modelu tym po-
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Tabela I Przykladowe masy jednostek produktow 1 odsetki cz¢sci jadalnej wykorzystywane
przez JMPR do szacowania krotkoterminowego narazenia na pozostatosci pesty-
cydow pobierane z zywnoscia [15]
Examples of mean unit weights and percent edible portion used by JMPR to assess
short-term dietary intake of pesticide residues [15]

Masa jednostki Odsetek czgsei Masa czgsci jadalnych Kraj raportujacy
produktu brutto (g) jadalnej (%) jednostki produktu (g)
BANANY (pe¢k sktadajacy si¢ z 6 sztuk)
900 68 612 Francja
720 - - Japonia
900 66 594 Wielka Brytania
708 68 481 USA
1218 63 767 Szwecja
JABLKA (1 sztuka)
155 90 140 Belgia
110 91 100 Francja
200 - - Japonia
112 89 100 Wielka Brytania
138 92 127 USA
162 92 149 Szwecja
TRUSKAWKI (1 sztuka)
16 94 15 Belgia
14 96 13 Francja
15 - - Japonia
13 95 12 Wielka Brytania
KALAFIORY (1 sztuka)
1000 64 640 Belgia
1500 - - Japonia
575 39 224 USA
780 45 351 Wielka Brytania
BURAKI (1 sztuka)
140 80 112 Belgia
44 80 35 Wielka Brytania
62 70 43 USA

jawia si¢ tzw. wspolczynnik zmiennosci v (ang.: variability factor), ktdrego zadaniem jest
realne” przeszacowanie wiclkosci narazenia [5, 6]. Obecnie w Unii Europejskiej, [TUPAC,
jak i w FAO/WHO trwaja prace i dyskusje nad modyfikacja wspétczynnikow, m.in. przed-
stawiane sa argumenty za przyjeciem jednej wartosci rownej 3, ktéra z 95% prawdopodo-
bienstwem moze by¢ przypisana do niepewnosci probkobrania [19]. Ostatnio, Europejska
Agencja Bezpieczenistwa Zywnosci — EFSA — (ang.: European Food Safety Agency) zapro-
ponowala, aby dla badan polowych przyja¢ wspolczynnik zmiennosci (wyrazony jako sto-
sunek 97,5 percentyla do $rednicj) rowny 2,8, natomiast dla wynikow dla probek owocow
i warzyw pobranych z obrotu przyja¢ wartos¢ 3,6 [3]. W tabeli II przedstawiono aktualnie
obowiazujace w metodologii oceny ryzyka WHO/FAO, przyjete w UE, wspolczynniki zmien-
nos$ci oraz najnowsze propozycje zmian DG SANCO [1, 2, 15].

Model ten dotyczy tych warzyw i owocow, ktdrych masa jednostkowa jest wigksza niz
25 g. Obejmuje on dwa przypadki: gdy masa jednostki produktu jest mniejsza niz wielkos¢
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Tabela II Wspotezynniki zmiennosci (v) wykorzystywane w szacowaniu krotkoterminowego
narazenia na pozostatosci pestycydow wg WHO/FAO [15] oraz najnowsze propozy-
cje DG SANCO [1, 2]
Variability factors (v) used for the estimation of short-time intakes of pesticide
residues according to WHO/FAO [15] and recent DG SANCO proposals [1, 2]

Charakterystyka produktu [15] r [1.2]

Masa jednostki <25 g 1
Masa jednostki > 250g* (oprocz kapusty glowiastej) 5 5
Masa jednostki > 25g i < 250g* 7 5
Masa jednostki >25g i < 250g*, przy zastosowaniu pestycydu w formie | 10 10
granulatu

Masa jednostki > 25g 1 £ 250g* — warzywa lisciowe (oprocz salaty) 10 10
Kapusta glowiasta i salata 3 3

* — z uwzglednieniem czgsci niejadalnej

duzej porcji (np. jablka, pomidory) oraz gdy masa jednostki produktu jest wigksza od wiel-
kosci ,,duzej porcji” (np. kalafior, arbuz). W pierwszym z wymienionych przypadkow ESTI
oblicza si¢ wg nastgpujacego wzoru:

UxHR(P)xv+(LP-U)x HR(P)
bw.

gdzie: U — masa czg$ci jadalnej jednostki produktu
v — wspolezynnik zmiennosci (od 3 do 10)
LP — ,,duza porcja”, 97,5 percentyl, kg/dzien
HR — najwyzszy poziom pozostatosci w czesci jadalnej probki zbiorczej uzyskany podczas
nadzorowanych badan polowych (ktore stuzyly rowniez m.in. do wyznaczania wartosci STMR
1 NDP)
HRP —j.w. w produkcie przetworzonym

IESTI =

b.w. — masa ciala

Opracowujac powyzszy wzor przyjeto zalozenie, ze poziom pozostatosci pestycydu w
jednostkach produktu, ktére skladaja si¢ na "duzg porcje" jest rowny najwyzszemu pozio-
mowi pozostalosci w probee zbiorczej, oznaczonemu podczas nadzorowanych badan polo-
wych, a w jednej z jednostek nawet wigkszy. Istnicjq jednak opinie, Ze ten sposédb obliczen
zbytnio przeszacowuje narazenie krétkoterminowe. Proponuje si¢ wigc, aby w powyzszym
wzorze, w drugiej sktadowej sumy z licznika zastapi¢ wartos¢ HR(P) wartoscia STMR(P)
(a wigc mediana), co bardziej realnic odzwierciedla mozliwe narazenie krotkoterminowe
[9]. Jak dotad jednak oficjalnie wykorzystywany jest wczesniej opisany sposob wyznacza-
nia wartosci IESTL.

W drugim przypadku (tj. masa jednostki produktu > masy ,.duzej porcji””) wartos¢ IESTI
oblicza si¢ zgodnie z nizej przedstawionym wzorem:

LPx HR(P)x v

W,

IESTI =

gdzie: LP — ,.duza porcja”, 97,5 percentyl, kg/dzien
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W
p—
W)

HR — najwyzszy poziom pozostalosci w czesci jadalnej probki zbiorezej uzyskany podczas
nadzorowanych badan polowych (ktore stuzyly rowniez m.in. do wyznaczania wartosci STMR
i NDP)
HRP —j.w. w produkcie przetworzonym
v — wspolezynnik zmiennoscei (od 3 do 10)
b.w. — masa ciala
Zaklada si¢ tu, ze poziom pozostalosci pestycydu we fragmencie jednostki produktu
spozytym przez konsumenta moze by¢ wiclokrotnoscia usrednionego stgzenia stwierdzo-
nego w probee zbiorczej.
Ostatni, trzeci model obliczania oszacowanego krotkoterminowego pobrania pestycydu
z zywnoscig dotyczy produktéw przetworzonych, gdy pochodza one z duzych partii lub sa
wymieszane (usrednione), np. kasza czy maka. Stosuje si¢ tu ponizszy wzor:

LPxSTMRP

W,

IESTI =

gdzie: LP — ,.duza porcja”, 97,5 percentyl, kg/dzien
STMRP — mediana wartosci stezen uzyskanych w nadzorowanych badaniach polowych po
uwzglednieniu zmian poziomu pozostatosci wskutek procesow przetworczych.
b.w. — masa ciala

PODSUMOWANIE

,,Widoczna” czgécia wyzej przedstawionej oceny ryzyka jest efekt koicowy w postaci
ilosciowo wyrazonej wartosci narazenia obliczonej na podstawie jednego z kilku rownan
matematycznych i jej poréwnanie z tzw. bezpieczng wartoscig odniesienia. Jezeli narazenie
jest mnigjsze od ARfD czy ADI — nie ma niebezpieczenstwa dla konsumentow, jezeli jed-
nak jest wigksze, takie zagrozenie istnieje i wowczas taki srodek ochrony roslin nie moze
zostac zarejestrowany. Za tak rozumiang oceng ryzyka kryja si¢ wyniki wieloletnich badan
toksykologicznych in vivo i in vitro, badan polowych, wiedza na temat ré6znych grup konsu-
mentow i rozkladu spozycia roznych produktow spozywczych, badania nad rozkladem stg-
zen pozostalosci w poszczegolnych jednostkach produktdw i wiele innych. Zatem eksperci
oceniajacy ryzyko musza laczy¢ wiedze¢ z zakresu m.in. toksykologii i analizy pozostatosci
ze znajomoscia zwyczajow zywieniowych populacji generalnej i grup wysokiego ryzyka.

Jednym z podstawowych celow oceny ryzyka na etapie rejestracji jest upewnienie si¢, ze
zaproponowane wartosci najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci w roznych
produktach spozywczych sq bezpieczne dla konsumenta, zaréwno w przypadku narazenia
dhugo- jak i krétkoterminowego. Na podstawie przeszacowanych wartosci spozycia (ktore
gwarantuja wickszy margines bezpieczenistwa) obliczonych na podstawie st¢zen uzyska-
nych w nadzorowanych badaniach polowych dla wybranych upraw oraz $rednich dieti 97,5
percentyla spozycia, pochodzacych z FAO/WHO, Wicelkiej Brytanii, Niemiec i ewentualnie
innych krajéw, ,.teoretycznie” ocenia si¢, czy nie istnigje ryzyko, ze obliczone na podstawie
najbardziej aktualnych informacji wartosci ADI i ARfD nie zostang przekroczone. Jest to
szczegolnie wazne w przypadku dzieci, dla ktérych narazenie na pozostalosci pestycydow
(wyrazone w mg/kg m.c.) jest zawsze wigksze od dorostych. Oczywiscie moga zdarzy¢ si¢
przypadki, ze oszacowane pobranie pestycydu z ,.duzej porcji” (przy zalozeniu, ze zawiera
ona pozostalosci na poziomie réwnym NDP) przekracza ARfD. Nig jest to jednak skutkiem
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blednego oszacowania ryzyka, ale moze wynikac z faktu, ze warto$¢ NDP zostala ustalona
zanim pojawily si¢ nowe okolicznosci wplywajace na obnizenie wartosci ARfD, badz jest
ona ustalona dawno, wowczas gdy skutki narazenia krétkoterminowego na pozostatosci nie
byly w ogole brane pod uwage. W takich przypadkach jednak, wartosci NDP podlegaja
obnizeniu w procesie legislacyjnym na szczeblu Unii Europejskiej, badz problematyczne
substancje aktywne sa wycofywane ze stosowania.

P. Strucinski, K. Goralczyk, K. Czaja, A. Hernik, W. Korcz,
J.K. Ludwicki

DIETARY RISK ASSESSMENT FOR PESTICIDE RESIDUES IN FOOD OF PLANT ORIGIN
DURING PLANT PROTECTION PRODUCT'S REGISTRATION PROCESS

Summary

One of the main goals of risk assessment during registration of plant protection product is to
approve (or not) the proposed Maximum Residue Levels (MRLs) derived from the field trials con-
ducted under Good Agricultural Practice (GAP).

Generally, risk assessment at this stage is based on comparison of potential long- and short-term
dietary intake of given pesticide with two earlier established outputs of hazard characterisation,
1.e. Acceptable Daily Intake — ADI and Acute Reference Dose — ARfD. The first estimate of long-
term hazard, which overestimates the risk, is comparing the Theoretical Maximum Daily Intake
(TMDI) to the ADI of the pesticide. TMDI is based on assumption that all food products consumed
over the lifetime of the consumer contain residues at level of MRL. Afterwards, the ADI is compared
against International/National Estimated Daily Intake (IEDI/NEDI). [(N)EDI values provide a "best
estimate" of dietary intake as they take into account residues in edible portions at level of median
residue values from supervised trials.

In case of short-term dietary exposure to acute toxic pesticides, the intake is compared to AR{D.
The calculation of International/National Estimated Short-Term Intake IESTI/NESTI) requires sin-
gle-day consumption data for the 97,5 percentile for each subgroups of consumers (so called "large
portions") together with typical unit weight, and percentage of edible portion for each commodity as
well as high, and median residue levels derived from the field trials. Additionally, in intake calcula-
tions for commodities with unit weight over 25g, the variability factor (from 3 to 10) has been
introduced, which reflects the possible high deposition of a pesticide on the individual unit, even
when the quantified residue level in composite sample is relatively low.

PISMIENICTWO

1. European Commission, DG SANCO — Directoriate D — Food Safety: production and distribution
chain: Draft working paper on the application of a default variability factor. Brussels, 2005,
SANCO-D3/BD D (2005).

2. European Commission, DG SANCO — Unit E3: Short report meeting on variability factor, Brus-
sels, 18.01.2006.

3. European Food Safety Agency. Opinion of the Scientific Panel on Plant health, Plant protection
products and their Residues on a request from Commission related to the appropriate variability
factor(s) to be used for acute dietary exposure assessment of pesticide residues in fruit and vege-
tables (Quiestion No EFSA-Q-2004-124) adopted on 16 February 2005. The EFSA Journal 2005,
177, 1-61.



Nr 4 Ocena ryzyka narazeniem na pestycydy w zywnosci 315

4.

5.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

FAO/WHO: Updating the Principles and Methods of Risk Assessment: MRLs for Pesticides and
Veterinary Drugs. Food and Agriculture Organization, World Heath Organization, Rome 2006.
Hamilton D., Ambrus A., Dieterle R., Felsot A., Harris C., Petersen B., Racke K., Wong S.-S.,
Gonzalez R., Tanaka K., Earl M., Roberts G., Bhula R.: Pesticide residues in food - acute dietary
exposure. Pest Manag. Sci. 2004, 60, 311-339.

. Lefferts L.Y.: Pesticide residues variability and acute dietary risk assessment: a consumer per-

spective. Food Addit. Contam. 2000, 17, 511-517.

. Luetzow 2003.: Harmonization of exposure assessment for food chemicals: the international

perspective. Toxicol. Lett. 140-141, 419-425.

. Pesticide Safety Directoriate: New intake calculation models for consumer intake assessments,

2006. http://www.pesticides.gov.uk/approvals.asp?id=1687

. Renwick A.G.: Pesticide residue analysis and its relationship to hazard characterisation (ADI/

ARID) and intake estimations (NEDI/NESTTI). Pest Manag. Sci. 2002, 58, 1073-1082.

SCP: Opinion of the Scientific Committee on Plants expressed on 28 January 2002. Opinion on
the general criteria for setting acute reference doses from plant protection products (http://ec.eu-
ropa.eu/food/fs/sc/scp/out02 ppp_en.html)

van Raaij M.TM.: Guidance document for setting an Acute Reference Dose in Dutch national
pesticide evaluations. Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (National Institute of Pu-
blic Health and the Environment). RIVM report 620555 002, Bilthoven 2001

WHO: Guidelines for predicting dietary intake of pesticide residues. Joint UNEP/FAO/WHO
Food Contamination Monitoring Programme in collaboration with the Codex Committee on
Pesticide Residues, WHO, Geneva, 1989.

WHO: Guidelines for predicting dietary intake of pesticide residues (revised). Global Environ-
ment Monitoring System - Food Contamination Monitoring and Assessment Programme (GEMS/
Food) in collaboration with Codex Committee on Pesticide Residues, Programme of Food Safe-
ty and Food Aid, WHO, Geneva 1997.

WHO: GEMS/Food Regional Diets, rev. September 2003. WHO Geneva 2003.

WHO: Acute hazard exposure assessment for pesticide residues in food. GEMS/Food data sets
used by the Joint FAO/WHO Meeting on Pesticide Residue (JMPR) to assess short-term dietary
intake of certain pesticide residues, 2006 http://www.who.int/foodsafety/chem/acute data/en
WHO GEMS/Food consumption cluster diets. 2006,
http://www.who.int/foodsafety/chem/gems/en

WHO/FAO: Further guidance on derivation of the acute RfD. Pesticide residues in food — 2002.
FAO Plant Production and Protection Paper 172, 4-8.

WHO/FAO: Pesticide Residues in Food — 2003 Report of the JIMPR. FAO Plant Production and
Protection Paper 176, 17-22.

WHO/FAO: Pesticide residues in food. 2005 Report of the JMPR. FAO Plant Production and
Protection Paper 183, 18-26.



