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EFSA vysvétluje bezpecnost Aspartamu

Védecké stanovisko k aspartamu
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Definice a uvedeni puvodu

Veskeré potravinarské pridatné latky schvalené v Evropské unii (EU) podléhaji ddkladnému posouzeni bezpe¢nosti. Od ledna 2002 Evropsky uUfad pro
bezpecnost potravin (EFSA) poskytuje nezdvisld védeckd doporucenia komunikaci o rizicich spojenych s potravinovym fetézcem. V souladu s pozadavky
legislativy EU Ufad EFSA spustil program pro nové hodnoceni bezpecnosti viech dfive schvélenych potravinafskych pridatnych latek. Nové hodnocent
aspartamu je soucasti tohoto programu, a navic je to poprvé, kdy EFSA provadi Uplné hodnocenf této latky.

1. Co je to aspartam’

Potravinarska pfidatna latka aspartam je nizkokalorické, umélé sladidlo
- pfiblizné 200krat sladsf neZ cukr. Je schvdlen na celém sveté, veetné
Evropské unie. Aspartam se pouzivd do napojd, moucnikd, sladkosti,

mlécnych vyrobkd, zvykacek, vyrobkd se snizenym obsahem energie
a vyrobkd pro regulaci hmotnosti a také jako stolni sladidlo.

2. Co se dgje s aspartamem po jeho poziti’

Aspartam je tvofen dvéma pfirozené se vyskytujicimi aminokyselinami,
fenylalaninem a kyselinou asparagovou, které jsou rovnéz soucasti
proteinl v nasem téle a v potravinach. Fenylalanin v aspartamu je
nepatrné modifikovan pfidanim methylové skupiny, kterd aspartamu
dodéva sladkou chut.

Proteiny v nasich potravinach jsou traveny, jakmile se dostanou do stfev.
Enzymy stépi pfijaté proteiny na mensi molekuly (peptidy) a jednotlivé
aminokyseliny, z nichZ se sklddaji. Tyto aminokyseliny jsou poté télem
vstfebdvany. Mohou byt znovu spojeny tak, aby v nasem téle vytvorily
nové proteiny, nebo mohou byt pouzity k tvorbé energie pro nase télo.
Zcela stejny proces probiha u aspartamu.

-
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Aspartam je v nasich stfevech zcela rozstépen na kyselinu asparagovou
a fenylalanin, které jsou vstfebany a dostavaji se tak do naseho téla.
Kromé toho se ve stfevech z modifikovaného fenylalaninu uvoliuje
methylova skupina, kterd nasledné vytvaii methanol. Methanol je rovnéz
télem absorbovan a vétdina je ho vyuZita k produkci energie.

Veskeré veédecké studie, které byly dosud provedeny na zvifatech
a lidskych dobrovolnicich, ukézaly, Ze Stépeni aspartamu ve stfevech je
velmi rychlé a Uplné. V krvi ani v zddném organu nebyl po poziti nikdy
nalezen zadny aspartam. Tento poznatek mé dulezité dlsledky pro to, jak
veédci posuzuji bezpecnost aspartamu. Jakykoli uc¢inek, jehoz piitomnost
v téle byla nahldsena po poziti aspartamu, bude zpUsoben jednim z jeho
tHi slozek, kyselinou asparagovou, fenyalaninem nebo methanolem.
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3. Je aspartam bezpecny?’

Bezpecnost aspartamu byla testovadna ve stovkadch nejriznéjsich studii.
Pfedni védci z celé Evropy zkoumali kratkodobé a dlouhodobé studie
zabyvajici se Ucinky aspartamu na pokusnd zvifata, véetné toho, zda
aspartam mUze zpUsobovat rakovinu nebo neurotoxicitu a zda ma
vliv na reprodukéni funkci, vyvoj plodu a potencidl zplsobit poskozeni
nasich gen(.

Jednim z problém, kterym EFSA celi, je skute¢nost, Ze fada téchto studif
probéhla jiz ddvno (v 70. letech 20. stoleti). To neni nic neobvyklého
udlouho pouzivanych potravinovych piidatnych latek. Ackoli u standard(
designu (usporadani) a provadéni studii doslo od té doby ke zna¢nému
vyvoji v disledku zavedenf standardizovanych protokold, experti EFSA
se shoduji na tom, Ze kvalita a pocet dostupnych studii na zvifatech je
dostatecné vysoky k tomu, aby umoznoval formulovat zavéry.

Poskozeni DNA a rakovina

Experti EFSA mohli vyloucit potencidlni riziko toho, Ze aspartam
zpUsobuje poskozeni genl a vyvolavé rakovinu. Do hodnoceni rizik
byly rovnéZ zahrnuty studie na zvifatech provedené v posledni dobé
(v¢etné studii provedenych nadaci European Ramazzini Foundation),
které nepfinesly zadné védecké dikazy prokazujici karcinogenni Ucinek
aspartamu.

Navic, podle stdvajicich velkych studif na lidské populaci neexistujf zadné
ddikazy naznacujici, ze aspartam vyvolava rakovinu.

Poskozeni mozku a ui¢inky na chovdni

Védecti experti EFSA rovnéz dospéli k zavéru, Ze aspartam nezplsobuje
74dné poskozeni mozku ani nema ucinky na chovani, napf. v podobé
hyperaktivity.

ASPARTAME

Ucinky na reprodukéni schopnosti a vyvoj

Studie provadéné na kralicich s cilem identifikovat jakékoli mozné ucinky
aspartamu na vyvoj nenarozeného organismu (plod) ukéazaly, ze mladata
se narodila s mensi hmotnosti a v mensim poctu. Divodem byl zvyseny
pocet potratl u matek, kterym byly podavéany vysoké davky aspartamu.
Ve stejnych studiich vysoké davky aminokyseliny fenylalaninu mély
podobné Ucinky na hmotnost mladat a zpdsobily potraty. Tato
podobnost naznacuje, ze Ucinky vysokych davek aspartamu na vyvoj
krélikd byly zprostfedkovany fenylalaninem.

Experti se proto rozhodli, Ze je vhodnéjsi vyuZivat dostupné soubory
experimentalnich a zdravotnich tdajl o pdsobenifenylalaninu na ¢lovéka
pro hodnocenf rizika aspartamu. EFSA pouzil ,analyzu mechanismu
ucinku” (viz mechanismus Ucinku v rdmecku na dalsi strané) k posouzenf
Ucink aspartamu na reprodukeni toxicitu.

Nezadouci Ucinky pfilis vysokych hladin fenylalaninu na téhotenstvi
se nevyskytuji pouze u zvifat, ale rovnéz u lidi, ktefi maji poruchu
metabolismu fenylalaninu. Toto onemocnéni se nazyva fenylketonurie
(PKU) a zpUsobuje zvysenou hladinu fenylalaninu v krvi, kterd je toxicka
pro mozek. Pokud je nelécena, mlze mit vliv na vyvoj plodu a mozku
a tim zpUsobit dusevni retardaci, poruchy nédlady a problémy chovani.

U pacient s PKU poméha regulovat hladiny fenylalaninu v krvi omezeni
potravin bohatych na proteiny (masa, ryb, vajec, peciva, mlé¢nych
vyrobkU, ofechd a seminek), jakoz i vyhybéni se napojiim obsahujicich
aspartam. Vyvijejici se plod zen trpicich PKU je obzvlasté citlivy na
hladinu fenylalaninu u matek.

Experti porovnali hladiny fenylalaninu v krvi u ¢lovéka po konzumaci
aspartamu s hladinami fenylalaninu v krvi spojenymi s vlivem na vyvoj
déti narozenych matkadm s PKU.



Soucasna klinickd doporuceni doporucuji, aby se hladiny fenylalaninu v krvi matky udrzovaly pod 6 mg/dl
za Ucelem vyvarovani se rizik pro vyvoj ditéte.

Mirné Gcinky jsou spojovany s hladinami fenylalaninu v krvi matky ve vy3i 10-13 mg/dl, zatimco vyznamné skodlivé
Ucinky jsou spojovény s hladinami fenylalaninu v krvi ve vysi 18-20 mg/dl (viz rémecek o fenylalaninu na dals
strané).

Pri vypoctu bezpecné hladiny expozice aspartamu (na zékladé koncentraci fenylalaninu v krvi) védecti experti
vychdzeli ze scéndre, kdy k pfijmu aspartamu dochdzi ve spojeni s jidlem (obsahujicim pfirozené se vyskytujici
zdroje fenylalaninu) a vypracovali odhad nejhorsiho scéndfe ohledné podilu jidla na hladindch fenylalaninu.
Do vypoctu rovnéz zahrnuli mnoho dal3ich konzervativnich predpokladd.

Experti vytvorili model Uc¢inkl konzumace davek aspartamu mnohonésobné presahujicich soucasny pfijatelny
denni pfijem s pouzitim Udajl o koncentracich fenylalaninu v krvi po poziti aspartamu. Vysledky analyzy ukézaly,
Ze dospély clovek o hmotnosti 60 kg, ktery vypije 12 (330ml) plechovek dietniho nealkoholického néapoje
(obsahujiciho aspartam v nejvyssim povoleném mnozstvi) kazdou hodinu, by presto mél hladinu fenylalaninu v krvi
pod 6 mg/dl, jak doporucuiji soucasna klinickéd doporuceni (hladina, kterd nema zadné zndmé Ucinky na zdravi).

Uc¢inky metabolitu aspartamu, methanolu

Experti zahrnuli methanol do hodnoceni rizik aspartamu. Stejné jako kyselina asparagové a fenylalanin, i methanol
se pfirozené vyskytuje v jinych potravinach vcetné ovoce a zeleniny. Zdaleka nejvyssi mnozstvi methanolu
u ¢lovéka (v primeéru zhruba 90%) se v téle vytvaii pfirozené z konzumace ovoce obsahujiciho pektin, napf. jablek
a citrusového ovoce.

Methanol mize pfedstavovat nebezpedi, pokud je expozice extrémné vysokd, napf. po konzumaci nékterych
po doméacku destilovanych alkoholickych napojd.

Na zakladé dostupnych védeckych dlkazl experti EFSA dospéli k zavéru, Ze dietdrni expozice methanolu, veetné
methanolu z aspartamu, by nezpUsobila nezddouci Ucinky, jelikoz tvofi pouze velmi malou ¢ast ve srovnani
s pfirozenou produkci methanolu v téle. Rovnéz dospéli k zavéru, ze methanol z aspartamu je télem zpracovavan
stejnym zplsobem jako methanol ziskany z jinych dietarnich zdrojd.

4. Prijatelny denni pFrijem

Prvni bezpec¢nostni hodnoceni aspartamu provedené v Evropé bylo
zvefejnéno Védeckym vyborem pro potraviny (SCF) v roce 1984
a stanoven byl pfijatelny dennf pffjem (ADI) u aspartamu na 40 mg/kg
télesné hmotnosti. Pfi provadéni soucasného kompletniho nového
hodnoceni bezpec¢nosti aspartamu experti EFSA dospéli k zavéru,

5. Prehled literatury

Uplny piehled literatury bylo mozné sestavit po dvou vetejnych vyzvach
k poskytnuti Udajd, s jejichz pomoci bylo zpfistupnéno velké mnozstvi
vedeckych informaci, obsahuijicich jiz zvefejnéné i dfive nezvefejnéné
Udaje a studie, a vycerpavajici mnozstvi literdrnich resersi. Tento prehled

6. Co bude dal?

Nové hodnoceni aspartamu je soucasti systematického nového
hodnoceni vsech potravinovych pfidatnych latek schvdlenych v EU

Ze ADI u aspartamu stanoveny vyborem SCF je bezpecny pro populaci
(s vyjimkou pacientd s PKU) a expozice spotfebitelll tomuto sladidlu
je nizsi nez ADI. Pacienti s PKU jsou z tohoto hodnoceni vylouceni.
Oznacovani aspartamu za Ucelem informovani této populace
o piftomnosti fenylalaninu v aspartamu je povinné.

zahrnoval 112 plvodnich dokument( o aspartamu, které byly predlozeny
jakou soucast zadosti o schvéleni aspartamu zacatkem 80. let 20. stoletf.
V z&jmu transparentnosti EFSA zverejnil Uplny seznam téchto studif a dal
k dispozici dfive nezverejnéné Udaje.

pfed 20. lednem 2009. Toto védecké doporuceni bude poskytnuto
ke zvaZeni manazerlm rizik.
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Mechanismus ucinku

Ramec mechanismu Ucinku (MoA) vyvinula Svétova zdravotnickd organizace v rdmci Mezindrodniho programu o chemické bezpecnosti (IPCS)

s cilem zajistit strukturovany pfistup k posouzeni relevance experimentalnich pozorovani u zvifat pro clovéka. Mechanismus Ucinku vyZaduje
porozuméni tomu, jak a proc je chemicka latka toxickéd pro pokusné zvifata. Navic pfihlizi k anatomickym, fyziologickym a biochemickym rozdilim
mezi jednotlivymi druhy zvifat. Tyto informace mohou byt pouzity k posouzeni toho, jak by chemickéa ldtka mohla byt toxické pro ¢lovéka.

Fenylketonurie

Fenylketonurie (PKU) je nejcastéjsi dédi¢nou poruchou metabolismu aminokyselin. Nasledkem nedostate¢né funkce enzymu fenylalanin
hydroxylazy (PAH) nemUze byt fenylalanin metabolizovén a hromadi se v télesnych tekutinach.

U PKU, u obou kopif genu PAH dochézi k mutaci a produkuje se neaktivni enzym PAH. U pacient( trpicich timto onemocnénim hladiny
fenylalaninu v plazmé bez Iécby presahuji 20 mg/dl.

Zvysené hladiny fenylalaninu v krvi mohou vést k poskozeni mozku a kognitivnich funkci. Pokud nejsou hladiny regulovény stravou nebo
farmakologicky, osoby s fenylketonurii témér vzdy trpi mentdlnim postizenim.

Celkova prevalence fenylketonurie u novorozenct je v evropské populaci pfiblizné 1/10 000, pfestoze se tato prevalence lisi u jednotlivych
etnickych skupin a v jednotlivych zemépisnych regionech. Fenylketonurie je obvykle diagnostikovana pfi novorozeneckém screeningu, ktery
se provadf krdtce po narozeni na vzorku krve (test suché krevnf kapky, nékdy znamy jako Guthrieho test). Vzorek krve je poslan do laboratofe,
kde je zmétena hladina fenylalaninu. Osoby, u nichz je diagnostikovana fenylketonurie, musf striktné dodrzovat dietu s nizkym obsahem
fenylalaninu a brat 1éky.

Ptijatelny denni pfijem

Prijatelny dennf piijem (ADI) je odhadem mnozstvi potravinafskych pfidatnych latek, vyjadienym na zékladé télesné hmotnosti, které mdze
byt pfijimano denné béhem celého Zivota bez zfetelného rizika pro zdravi. ADI u aspartamu je 40 mg/kg télesné hmotnosti.

Laické shrnuti

Toto laické shrnutf je vysvétlenim védeckého doporuceni pro aspartam, které formulovali pracovnici oddéleni EFSA pro potravinarské pridatné
latky a obaly (FIP).
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