Al Presidente

Fondaczione dei Diritti Genetici
Dr. Mario Capanna

Via Garigliano 61/a

00198 Roma

Con riferimento alle Sue richieste rispettivamente del 10 marzo e del
3 ottobre scorso, mi pregio trasmettere copia del parere espresso dal
Consiglio Superiore di Sanita, Sezione IV, nel corso della seduta del 21
settembre 2011, concernente “Richiesta chiarimenti su rischi fumonisine

presenti nel mais .

Con i migliori saluti,

Ferrucdy Zi0)
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DIPARTIMENTO DELLA SANITA PUBBLICA VETERINARIA
DELLA SICUREZZA ALIMENTARE E DEGLI ORGANI
COLLEGIALI PER LA TUTELA DELLA SALUTE
DIREZIONE GENERALE DEGLI ORGANI COLLEGIALL
PER LA TUTELA DELLA SALUTE
UFFICIO CENTRALE SEGRETERIA GENERALE EX SCSS
Viale Giorgio Ribotta, 5 - 00144 Roma

Al Signor Ministro
Prof. Ferruccio Fazio

Allegati: 1

OGGETTO: Trasmissione parere Sezione I'V. Seduta del 21 settembre 2011.

Si trasmette il parere espresso dal Consiglio Superiore di Sanita, Sezione IV, nella seduta
del 21 settembre 2011, concernente:

“Richiesta chiarimenti su rischi fumonisine presenti nel mais”.
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Referente/Responsabile del procedimento:
Brizzi Alessandra — 06.59942382
email: a.hrizzi(sanita.it
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CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA
SESSIONE XLVIII

Seduta del 21 settembre 2011

IL. CONSIGLIO SUPERIORE DI SANITA
SEZIONE IV

Vista la richiesta del Ministro della salute avente come oggetto “Richiesta chiarimenti su
rischi fumonisine presenti nel mais™;

Vista la Raccomandazione della Commissione del 17 agosto 2006 sulla presenza di
deossinivalenolo, zearalenone, ocratossina A, tossine T-2 e HT-2 e fumonisine in prodotti
destinati all’alimentazione degli animali;

Vista la Raccomandazione della Commissione del 17 agosto 2006 sulla prevenzione e

sulla riduzione delle Fusarium-tossine in cereali e nrodotti deri atl,
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Visto il Regolamento (CE) n. 1881/2006 della Commissione del 19 dicembre 2006 che
definisce i tenori massimi di alcuni contaminanti nei prodotti alimentari;

Visto il Regolamento (CE) n. 1126/2007 della Commissione del 28 settembre 2007 che
modifica il regolamento (CE) n. 1881/2006 che definisce i tenori massimi di alcuni
contaminanti nei prodotti alimentari per quanto riguarda le Fusarium-tossine nel
granoturco e nei prodotti a base di granoturco;

Premesso che con la richiesta al Consiglio Superiore di Sanita sono stati avanzati i

seguenti quesiti:

» se il Ministero dispone dei dati sull’eziologia prevalente delle patologie evidenziate
(tumore dell’esofago e spina bifida)

» se, in caso affermativo, sono individuate le concentrazioni di fumonisine, anche nella
cosiddetta forma nascosta, in grado di influenzare il livello di rischio

> se, in caso contrario, si ritenga che la presenza di micotossine, anche a concentrazioni
contenute entro i limiti definiti dalla normativa vigente nazionale ed europea,
rappresenti un rischio per la salute pubblica;

Considerato che

» le fumonisine sono un gruppo di metaboliti tossici, prodotti da specie fungine quali il
Fusarium verticillioides ed il Fusarium proliferatum, che colonizzano quasi
esclusivamente il mais e sono responsabili del "marciume rosa del culmo e della spiga




di mais". Altre specie vegetali interessate, seppur in modo limitato, dalla
contaminazione da fumonisine sono il riso ed il sorgo;

chimicamente le fumonisine sono diesteri dell’acido tricarballilico e polialcoli,
caratterizzati da una struttura molto simile a quella della sfingosina, precursore
chimico di tutti gli sfingolipidi (sfingomieline, ceramidi e gangliosidi) che esplica un
importante ruolo in numerose funzioni cellulari, a livello di crescita, di
differenziazione cellulare e di trasmissione degli impulsi nel sistema nervoso;

al gruppo delle fumonisine appartengono circa 28 analoghi; in natura i piu diffusi
sono quelli compresi nel gruppo B (FBs), in particolare le fumonisine B, By e Bs
(FB,, FB,, FBs), tra questi la forma piu abbondante e maggiormente coinvolta
nell’azione tossica ¢ la FB; (70-80%), a cui segue la FB, (15-25%) e la FB; (3-8%):

Tenuto conto che

>

I’azione tossica della FB; si esplica, a causa della analogia strutturale con la
sfingosina, attraverso 1’inibizione dell’attivita di due enzimi all’interno della via
biosintetica degli sfingolipidi: la sfinganina N-aciltransferasi, che catalizza la
trasformazione della sfinganina in diidroceramide, bloccando in tal modo il cammino
di sintesi delle sfingomieline e dei glicofosfolipidi, e la sfingosina N-aciltransferasi,
che catalizza la reazione di turnover della sfingosina in ceramide. Inoltre,
relativamente all’azione cancerogena, I’inibizione della sintesi degli sfingolipidi porta
alla perdita da parte della sfingosina della funzione di agente antitumorale endogeno.
Gli studi condotti su queste micotossine hanno evidenziato una tossicita molto

differente nelle diverse specie animali;

negli equini, le fumonisine sono responsabili della comparsa di una sindrome
neurotossica nota come leucoencefalomalacia nigropallida, malattia risultante in una
necrosi colliquativa della sostanza bianca del cervello che si manifesta con
sonnolenza, paralisi facciale e cecita;

nei ratti, le fumonisine sono anche epatotossiche, come dimostrato dalle epatosi acute
e dal carcinoma epatocellulare indotti a seguito della somministrazione di queste
tossine. Diversi studi mostrano che la FB; ha effetti cancerogeni per i roditori avendo
effetti sia come cancerogeno iniziatore che come cancerogeno promotore. Le FBs, nei
ratti, esplicano anche azione nefrotossica con la comparsa di diverse alterazioni quali
l'interruzione della membrana basocellulare, il rigonfiamento mitocondriale ¢ la
comparsa di cellule con citoplasma opaco;

inoltre, danneggiano il sistema immunitario; nelle anatre e nei suini provocano edema
polmonare;

in particolari prove sperimentali effettuate sulla rana, si € evidenziato un blocco nel
flusso degli ioni calcio, con conseguente arresto dell'attivita cardiaca;

effetti neurotossici sono stati descritti nel topo dove la micotossina, attraverso una
riduzione dell’utilizzazione dell’acido folico da parte dell’embrione, causerebbe un
ritardo nello sviluppo del tubo neurale;

Precisato che

>

da un punto di vista tossicocinetico, le fumonisine sono scarsamente assorbite e sono
rapidamente escrete, prevalentemente con le urine e le feci, nella forma non




metabolizzata, il trasferimento delle fumonisine dai mangimi ai prodotti edibili di
origine animale non sembra costituire una fonte di rischio per il consumatore.

Evidenziato che

>

la IARC nel 1993 ha classificato la fumonisina B; nel gruppo 2B in cui sono collocate
sostanze ritenute possibilmente cancerogene per I'uomo. La valutazione della IARC
conclude altresi che non sussiste una adeguata evidenza di cancerogenicita nell’uomo,
per il quale si hanno evidenze epidemiologiche piu sporadiche e comunque
generalmente localizzate geograficamente e caratterizzate da elevate esposizioni
alimentari alle fumonisine. Le patologie per le quali & stata ipotizzata una correlazione
con I’esposizione alle fumonisine sono il tumore all’esofago ed i disturbi del tubo
neurale (spina bifida);

in uno studio condotto in Sudafrica nella regione del Transkei, un’area con un’elevata:
incidenza di tumore all’esofago, € stato riportato un livello di concentrazione media di
fumonisine in campioni di mais pari a circa 53 mg/kg con un valore massimo di 117
mg/kg;

una elevata incidenza di tumore all’esofago ¢ stata osservata anche nelle popolazioni
di alcune regioni della Cina e dell’Iran; per queste popolazioni ¢ stata riscontrata
anche una elevata esposizione alla FB,, frutto di condizioni ambientali che ne
favoriscono 1’accumulo sul mais che rappresenta, in questi paesi, un alimento di base
della dieta;

a livello nazionale due studi hanno evidenziato una possibile correlazione tra
consumo di mais, in particolare polenta, e incidenza di tumori nella cavitd orale,

faringe ed esofago, nel Friuli-Venezia Giulia;

relativamente alla incidenza di disturbi del tubo neurale (NTD), che possono portare
ad effetti come la spina bifida o I’anencefalia durante il primo mese di gravidanza,
sono diverse le osservazioni registrate;

la correlazione tra NTD nell’uomo e I’assunzione di fumonisine con la dieta & stata
ipotizzata in seguito all’osservazione di casi raggruppati di questa patologia in un’area
geografica al confine tra Texas e Messico nel 1991, avvenuta subito dopo una grave
incidenza di leucoencefalomacia nei cavalli. In questa regione ¢ stato condotto inoltre
uno studio nel quale si ¢ evidenziato che un consumo medio di tortillas, rispetto ad un
basso consumo, nel primo trimestre di gravidanza, comporta un aumentato rischio di
NTD; tale andamento non € invece stato osservato per un elevato consumo di tortillas.
L’interpretazione di questo dato da parte degli autori ¢ che alti livelli di fumonisine
possono causare la morte del feto;

evidenze epidemiologiche hanno dimostrato una diretta correlazione tra la riduzione
dei casi di NTD, fino al 50-70%, e la regolare assunzione in gravidanza di integratori
a base di acido folico. Altri studi hanno dimostrato che 1’assorbimento del folato
viene ridotto, in linee cellulari umane, fino al 50% in presenza di fumonisine.
L’effetto tossico deriverebbe dal fatto che la presenza di fumonisine sarebbe in grado
di interferire con I'utilizzazione del folato tramite la deplezione degli sfingolipidi
cellulari, necessari per una normale funzione del recettore;

gruppi di popolazione quali i bambini ed i soggetti affetti da morbo celiaco possono
costituire una classe di consumatori maggiormente esposta alle fumonisine derivanti
da un maggiore consumo di mais;
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(tra il 10 e il 26%) presenta un alto rischio di esposizione a livelli di fumonisine
superiori alla TDI;

in Europa, negli ultimi 10 anni, sono stati condotti tre studi di esposizione alle
fumonisine, sia a livello nazionale, come per Francia e Italia, sia a livello europeo. In
Francia, lo studio ¢ stato condotto utilizzando 1’approccio della Dieta Totale. In
questo studio, I’esposizione alle fumonisine € risultata notevolmente inferiore sia ai
valori della TDI, con valori pari allo 0,7% ed al 2% della TDI per adulti e bambini,
















