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Aszpartam édesitoszer élelmisze-
rekbol szarmazo bevitelének becs-
Iése és a kockazat ertékelése
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1. Osszefoglalas

A NEBIH Elelmiszerbiztonsagi Kockazatértékelési Igazgatésaga vizsgalatot végzett
annak megallapitasara, hogy a hazai élelmiszerfogyasztasi adatok alapjan mennyire
biztonsagos az aszpartam fogyasztasa, azaz mennyire kézeliti meg a hazai aszpartam-
bevitel a nemzetkoézileg elfogadott megengedheté napi bevitel (ADI, Acceptable Daily
Intake) értéket.

Az aszpartam expozicidjanak becslését a NEBIH-EKI harom médszerrel végezte. Az
EFSA honlapjarol letéltheté un. FAIM modell Excel templattal (Food Additives Intake
Model) az értékelni kivant adalékanyag hatarértékeinek (a megengedett maximalis
felhasznalasi szinteknek) megadasaval, valamint az EFSA adatbazisaban rendelkezésre
allé, a modellbe beépitett tagorszagi élelmiszerfogyasztasi adatok alapjan becsiilheté
az atlagos és nagy bevitel. Masrészt egy 2013 végén rendelkezésre bocsatott,
probabilisztikus elven miikodé un. FACET (Flavourings, Additives and Contact Materials
Exposure Task) szoftver segitségével, amely Magyarorszagrol szintén az EFSA
adatbazisaban rendelkezésre allé 2003-as élelmiszerfogyasztasi adatokat tartalmazza.
Harmadrészt pedig egy sajat kidolgozasu probabilisztikus médszer alkalmazasaval, a
legujabb, 2009. évi hazai élelmiszerfogyasztasi adatok alapjan, 4992 f6 napi fogyasztasi
adatait figyelembe véve tortént a magyar lakossag aszpartam bevitelének becslése.

Az eredmények alapjan levonhaté a koévetkeztetés, hogy a magyar lakossag
élelmiszerekbél szarmazé aszpartam expozicidja egészségiigyi szempontbol nem
aggalyos. A FAIM modell szerint, felnéttek esetén a nagy bevitel az ADI 20%-a, mig
idoseknél az ADI 13,8%-a. Az atlagos bevitel ennél alacsonyabb, feln6tteknél az ADI
5,8%-a, idosek esetén 4,8%-a. A FACET modellel szamitva az atlagos (felnétt és idds)
fogyaszté aszpartam bevitele az ADI 4,4%-a, a nagy bevitel (P95) az ADI 14%-a. A
sajat, probabilisztikus mdédszerrel, 2009-es élelmiszerfogyasztasi adatokkal szamitott
atlagos bevitel az ADI 3,6%-a, mig a nagy bevitel az ADI 14,4%-a. Az adalékanyagok
étrendi bevitelének becslésére alkalmazott tobblépcsds, egymasra éplilé megkozelités
masodik szintjén végzett becslés konzervativ (alegrosszabb esetet feltételezi), a tovabbi
pontositas (harmadik lépcs6) eredményeként a becsiilt expozicié ennél is alacsonyabb
lenne. A k6zlemény kitér a kiilonb6z6 modszerek 6sszehasonlitasara is.

- .

Az aszpartam élelmiszerekkel, italokkal torténé bevitele az atlagos magyarfogyasztoknal
a szokasos étrend esetén nem ad okot aggodalomra. Erdemes azonban megjegyezni,
hogy a gyermekek expozicidja nagy mennyiségii aszpartammal édesitett liditSital- és
gyumolcsjoghurt- fogyasztas esetén elérheti az ADI -értéket.

' Nemzeti Elelmiszer-lanc Biztonségi Hivatal, Elelmiszerbiztonsagi Kockazatértékelési Igazgatésag
" National Food Chain Safety Office, Directorate of Risk Assessment of Food Safety
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2. Bevezetés és irodalmi attekintés
2.1. Jogszabalyi hattér

Az adalékanyagok lakossagi bevitelének koveté-
se tagallami kotelezettség. Az élelmiszer-adalé-
kanyagokrdl szolé eurdpai parlamenti és tanacsi
1333/2008/EK rendelet 27. cikke értelmében ,A
tagdllamok kockazatalapu megkédzelitést alkalmazva
rendszereket tartanak fenn az élelmiszer-adalékanya-
gok fogyasztdasanak €és hasznalatdanak figyelemmel
kisérésére, és kdvetkeztetéseikrél megfelelé gyako-
risaggal jelentést tesznek a Bizottsagnak és a Hato-
sagnak.” Az 1333/2008/EK rendelet tartalmazza az
élelmiszer-adalékanyagok felhasznalasara vonatko-
z6 szabalyokat. A felhaszndlhaté adalékanyagok lis-
taja europai szinten engedélyezett, a rendelet Il. mel-
Iékleteként (a 1129/2011/EK rendeletben) 6sszegzi
az élelmiszerekben haszndlhaté adalékanyagokat.
Az aszpartam megengedett maximalis felhasznalasi
szintjei is az egyes élelmiszerekre/élelmiszer katego-
riakra vonatkozoan a hivatkozott rendeletben talalha-
tok.

2.2. El6zmények

Az aszpartam alacsony kaloriatartalmu, intenziv
mesterséges édesitészer, kb. 200-szor édesebb a
cukornal. Kémiai szerkezete szerint nem szénhidrat,
hanem dipeptid, az L-aszparaginsav és L-fenilalanin
aminosavak dipeptidjének metilésztere. Az EFSA
honlapjan talalhaté 6sszefoglalé anyag bemutatja az
aszpartam eurdpai torténetét és az EFSA értékelése-
inek f8bb megallapitasait [1]. Tobb eurdpai orszag-
ban az aszpartam édesitészerként térténd felhasz-
nalasa az 1980-as évek 6ta engedélyezett italokban,
desszertekben, édességekben, tejtermékekben,
ragégumikban, energiacsokkentett és sulycsdkken-
t6 termékekben, valamint asztali édesitészerként.
Az adalékanyagot és bomlastermékeit kb. 30 éve
fokozottan vizsgaljak kilonbozd allatkisérletekben,
klinikai kutatasokban, beviteli és epidemiolégiai ta-
nulmanyokban, és piacra helyezés utani monitoring
keretében. Alapos vizsgalatok alapjan engedélyezték
adalékanyagként emberi fogyasztasra. Az EU-ban
egységesen 1994 6ta engedélyezett. Az élelmiszere-
ken jel6lni kell, ha aszpartamot tartalmaznak.

A FAO és WHO adalékanyagokkal foglalkozé k&zos
szakértbi bizottsaga a JECFA 1980-ban [2], az euro-
pai Scientific Committee for Food (SCF) pedig 1985-
ben 40 mg/ttkg/nap megengedhetd napi bevitel (Ac-
ceptable Daily Intake, ADI) értéket allapitott meg az
aszpartamra. Eurépaban az élelmiszer-biztonsagot
érinté tudomanyos kérdésekben az SCF volt illeté-
kes 2002-ig, azutan ezek a feladatok atkeriltek az
Eurépai Elelmiszer-biztonsagi Hivatalhoz. Az EFSA
rendszeresen attekinti az aszpartam biztonsagossa-
gat, és tudomanyos szakbizottsagai tobb véleményt
adtak kozre az édesitészerrel kapcsolatos tanulma-
nyokrol.

Soffriti és munkatarsai az Eurdpai Ramazzini Ala-
pitvanytol (European Ramazzini Foundation, ERF)
hosszutavu karcinogenitas vizsgalatok eredményeit
publikaltak 2005-ben és 2006-ban, amelyek szerint
az aszpartam multipotencialis rakkelt6, mivel a kisér-
leti allatoknal bizonyos rosszindulatu daganatok (lim-
féma, leukémia, vesemedence-, uréterdaganat, peri-
férias idegrendszert érintd daganat) szama megnétt.
Az EFSA adalékanyagokkal, aromakkal, segédanya-
gokkal és élelmiszerekkel érintkezé anyagokkal fog-
lalkozé AFC panelja (Scientific Panel on Food Addi-
tives, Flavourings, Processing Aids and Materials in
contact with Food) 2006-ban [3] értékelte az emlitett
tanulmanyokat. A tanulmanybdl, valamint mas tanul-
manyokbdl és korabbi értékelésekbdl az 6sszes ren-
delkezésre all6 bizonyiték alapjan az AFC Panel nem
talalt indokot a korabban megallapitott 40 mg/ttkg/
nap ADI modositasara.

2009-ben az adalékanyagokkal és élelmiszerekhez
adott tapanyagokkal foglalkozé ANS Panel (Panel on
Food Additives and Nutrient Sources added to Food)
adott ki véleményt [4] a Soffriti és munkatarsai altal
2007-ben kodzzétett vjabb tanulmanyrol, amely ismét
az aszpartam patkanyokban tapasztalt karcinogeni-
tasardl szamolt be. Az EFSA 2007-ben és 2008-ban
kérte a szerz6ktdl a tanulmany adatait, aminek ata-
dasat kdvetden a véleményt megujitottak [5]. A Panel
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a rendelkezésre
allé informaciok nem utalnak az aszpartam genotoxi-
kus vagy karcinogén tulajdonsagara, és a korabban
megallapitott 40 mg/ttkg/nap ADI méddositasa nem
indokolt.

2010-ben két Ujabb tanulmany jelent meg a mes-
terséges édesit6szerek fogyasztasanak lehetséges
karos egészséglgyi hatdsairdl. Az egyik ismét az
ERF alapitvany (Soffriti és mtsai) egerekben végzett
karcinogenitasi tanulmanya, amelyben egereknél
magzati kortdl kezdve adagoltak aszpartamot az al-
latok pusztulasaig/elhullasaig. A tanulmany szerint az
aszpartam hatasara a him allatoknal maj- és tiidéda-
ganatok alakultak ki. A masik tanulmany egy epide-
mioldgiai vizsgalat a mesterséges édesitészert tartal-
mazé Udititalok fogyasztasa és a korasziilés gyako-
risaga kozotti 0sszefliggésrdl (Halldorsson és mtsai).
Az EFSA 2011. februari allasfoglalasaban [6], [7] ér-
tékelte a két tanulmanyt. Véleménye szerint a Soffriti
tanulmanyban az eredmények statisztikai elemzése
nem kelléen részletes, ezért nem értékelhetd. A panel
véleményében megjegyzi, hogy az élethosszig tartd
kisérletek téves kovetkeztetésekre vezethetnek, az
id&sebb kisérleti allatokban spontan kialakulé daga-
natok nagy szama miatt. A Halldorsson tanulmany-
nyal kapcsolatban az EFSA nem latta bizonyitottnak
az édesitdszeres italok fogyasztasa és a koraszullés
kdzotti ok-okozati dsszefiiggést. Osszességében az
EFSA véleménye szerint a két tanulmany nem indo-
kolja az aszpartam vagy mas, EU-ban engedélyezett
édesitészerek korabbi értékeléseinek ismételt atte-
kintését.
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1. Summary

A study was performed by the Directorate of Risk Assess-
ment of Food Safety of NEBIH in order to determine how
safe the consumption of aspartame is, based on domestic
food consumption data, i.e. how close domestic aspar-
tame intake is to the internationally accepted Acceptable
Daily Intake (ADI) value.

Aspartame exposition was estimated by NEBIH-EKI us-
ing three methods. Average and high intake levels can
be estimated using the so-called FAIM (Food Additives
Intake Model) model Excel template that can be down-
loaded from the homepage of EFSA, by entering the limit
values (allowed maximum usage levels) of the additive to
be evaluated, and also based on food consumption data
of member states, incorporated in the model and avail-
able in the EFSA database. The second method is with
the help of a so-called FACET (Flavourings, Additives and
Contact Materials Exposure Task) software operating on
probabilistic principles, made available to us at the end
of 2013 and containing 2003 Hungarian food consump-
tion data available also in the EFSA database. And the
third method for estimation of the aspartame intake of the
Hungarian population was by using our own developed
probabilistic method based on the latest, 2009 domestic
food consumption data, taking into consideration the daily
consumption data of 4992 individuals.

Based on the data it can be concluded that the aspar-
tame exposition of the Hungarian population coming
from foods is not cause for a health concern. According
to the FAIM model, the high intake is 20% of the ADI for
adults and 13.8% for the elderly. The average intake is
lower than this, 5.8% of the ADI for adults and 4.8% for
the elderly. Calculating with the FACET model, aspartame
intake of the average (adult and elderly) consumer is 4.4%
of the ADI, while the high intake (P95) is 14% of the ADI.
The average intake calculated with the own probabilistic
method, using 2009 food consumption data, is 3.6% of
the ADI, while the high intake is 14.4% of the ADI. The
estimation performed at level two of the multistage tiered
approach used for the estimation of the dietary intake of
additives is conservative (it assumes a worst-case sce-
nario), the estimated exposition obtained as the result of a
further refinement (third stage) would be even lower. The
paper also includes the comparison of the different meth-
ods.

Aspartame intake with foods and beverages is not a cause
for concern for the average Hungarian consumer in case
of the usual diet. However, it is worth noting that the expo-
sition of children, in case of consumption of large quanti-
ties of aspartame-sweetened beverages and fruit yogurts,
may reach the ADI value.

2. Introduction and literature review
2.1. Legal background

Following the intake of additives by the population is an
obligation of Member States. According to Article 27 of
Regulation (EC) No 1333/2008 of the European Parliament
and of the Council on food additives ,,Member States shall
maintain systems to monitor the consumption and use of
food additives on a risk-based approach and report their
findings with appropriate frequency to the Commission
and the Authority.” Regulation (EC) No 1333/2008 con-
tains rules regarding the use of food additives. The list of
additives is approved on a European level, and additives
for use in foods are summarized as Annex Il of the Regula-
tion (in Commission Regulation (EU) No 1129/2011). Maxi-
mum allowable usage levels of aspartame for the different
foods/food categories are found in the regulation cited.

2.2. History

Aspartame is a lowcalorie content, intense artificial sweet-
ener, ca. 200 times sweeter than sugar. According to its
chemical structure it is not a carbohydrate but a dipep-
tide, methyl ester of the dipeptide of the amino acids L-
aspartic acid and L-phenylalanine. The summary material
on the EFSA homepage presents the European history of
aspartame and main findings of the evaluation of EFSA[1].
In several European countries, the use of aspartame as
a sweetener has been permitted since the 1980s in bev-
erages, desserts, sweets, dairy products, chewing gum,
energy-reduced and weight-loss products, and also as
a table-top sweetener. This additive and its degradation
products have been investigated intensely for ca. 30 years
in different animal experiments, clinical research, intake
and epidemiological studies, and within the framework of
postmarket surveillance. It was permitted as an additive
for human consumption after thorough testing. It has been
uniformly authorized in the EU since 1994. Labels have to
indicate if the food contains aspartame.

An Acceptable Daily Intake (ADI) value of 40 mg per kilo-
gram of body weight per day for aspartame was estab-
lished by JECFA, the joint expert committee on additives
of the FAO and the WHO in 1980 [2], and by the European
Scientific Committee for Food (SCF) in 1985. in Europe,
the body responsible for scientific questions related to
food safety was SCF until 2002, then these tasks were
transferred to the European Food Safety Authority. The
safety of aspartame is reviewed by the EFSA regularly,
and several opinions have been published by its scientific
committees about studies related to the sweetener.

Results of long-term carcinogenicity studies were pub-
lished by Soffriti et al. of the European Ramazzini Founda-
tion (ERF) in 2005 and 2006, according to which aspar-
tame is a multipotential carcinogen, because the number
of certain malignant tumors (lymphoma, leukemia, tumors
of the renal pelvis and the ureter, tumors affecting the pe-
ripheral nervous system) increased in test animals. The
above studies were evaluated by the Scientific Panel on
Food Additives, Flavourings, Processing Aids and Materi-
als in contact with Food of EFSA in 2006 [3]. Based on all
available evidence from the study, other studies and ear-
lier evaluations, no reason was found to modify the previ-
ously established ADI of 40 mg/kg bw/day.

An opinion [4] was issued in 2009 by the Panel on Food
Additives and Nutrient Sources added to Food about
another study published by Soffriti et al. in 2007, report-
ing again the carcingenicity of aspartam experienced in
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A fenti értékelések ellenére az aszpartammal kap-
csolatos aggodalmak tovabbra is megmaradtak.
2011 majusaban ezért az EFSA felkérést kapott a
Bizottsagtol az aszpartam biztonsagossaganak tel-
jes Ujraértékelésére. Az EFSA nyilvanos adatgydjtést
hirdetett és a szakirodalom alapos attekintését tlizte
ki célul. A 2011. szeptember 30-an zarult adatgydj-
tésre érkezett tanulmanyokat, valamint a korabban
nem elérheté tudomanyos informaciokat kozzétette
weblapjan [8]. Az EFSA illetékes, élelmiszer-adalé-
kanyagokkal és élelmiszerekhez adott tapanyagfor-
rasokkal foglalkozo testllete (ANS Panel) 2013 janu-
arjara elkészitette Uj atfogo értékelésének tervezetét.
Az aszpartam biztonsagossagardl, Ujraértékelésérdl
sz6lo tudomanyos szakvéleményének tervezetérdl
nyilvanos konzultaciét folytatott [9].

Az aszpartam biztonsagossagardl, ujraértékelésérdl
sz06l6 tudomanyos szakvéleményét az EFSA 2013.
december 10-én tette k6zzé a honlapjan [10]. A ta-
nulmany megallapitja, hogy az érvényben Iévd, 40
mg/ttkg/nap elfogadhatd napi bevitel biztonsagos az
atlagos fogyaszté szamara, és az eurdpai fogyasztok
jelenlegi expozicidja ez alatt az érték alatt van.

3. Mddszerek az adalékanyagok étrendi bevitelé-
nek becslésére

A kockazatbecslés soran 6sszehasonlitjuk a fogyasz-
tok bevitelét az aszpartam nemzetkozi testiletek altal
megallapitott ADI értékével.

A bevitel becsléséhez szilkséges az aszpartamot
tartalmazé élelmiszerek elfogyasztott mennyisége,
valamint az aszpartam szintje ezekben az élelmisze-
rekben.

Egy 1998-ban véglegesitett tudomanyos egytttmu-
kodés [11] keretében 10 EU tagorszag (Ausztria, Da-
nia, Gorégorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Iror-
szag, Hollandia, Spanyolorszag, Svédorszag, Egye-
silt Kirdlysag) és Norvégia alakitott ki az adaléka-
nyagok étrendi bevitelének expozicié becslésére egy
tobblépcsds, egymasra épilé megkdzelitést (tiered
approach). A harom lépcsé kilonbozd részletességl
adalékanyag bevitelbecslési mddszereket jelent, me-
lyek bonyolultsaga és adatigénye novekszik, ezzel
egy idében egyre pontosabb becslést lehetévé téve.

A harom szinten kilénb6z§ eljarasokat alkalmaznak.

Tier 1: elméleti uton becsllt élelmiszer-fo-
gyasztasi adatokkal és az adalékanyag jog-
szabalyban rogzitett maximalisan megenge-
dett szintjeivel szamol;

Tier 2: tényleges nemzeti élelmiszer-fogyasz-
tasi adatokkal és az adalékanyag jogsza-
balyban rogzitett maximalisan megengedett
szintjeivel szamol;

Tier 3: tényleges nemzeti élelmiszer-fogyasz-

tasi adatokkal és az adalékanyag valds,
méréseken, vagy eléallitoktdl szarmazo in-
formacidkon alapuld felhasznalasi szintjével
szamol.

Ha mar az alsé 1épcsd(k) alapjan kizarhato a kocka-
zat, nem szikséges a bonyolultabb, nagyobb ada-
tigényd szamitasok elvégzése.

A minél pontosabb eredmény elérése érdekében at-
tekintettlk az adalékanyag bevitelbecslés mddszere-
it, és harom kivalasztott kockazatbecslési eszkdzzel/
eljarassal (koztlk a sajat fejlesztésli mddszerlinkkel)
elvégeztik a hazai lakossagra vonatkozéan a szami-
tast. A kdvetkez6kben a tanulmany réviden bemu-
tatja a harom moddszert, és az eredmények alapjan
értékeli a bevitelbdl adédd kockazatot. Mindharom
madszer a lépcsbzetes megkdzelitésen alapul.

3.1. FAIM modell

A Food Additives Intake Model (FAIM templat) azzal
a céllal készilt, hogy az élelmiszer-adalékanyagok
eurdpai szintl krénikus expozicidjanak becsléséhez
megfelel6 eszkdz alljon rendelkezésre. Segitségével
a felhasznalé (adalékanyag-felhasznalast kérelme-
z8, kockazatbecsl8, kockazatkezel6) egyszer( pont-
becsléssel becsilheti az élelmiszer-adalékanyagok
atlagos és nagy expozicidjat orszagonként, kiilénbo-
z8 fogyasztoi csoportok esetén. A modell letdlthetd
az EFSA honlapjardl [12].

A modell segitségével kétféle forgatdkdnyv vizsgala-
tara nyilik lehetéség. Elsé esetben az unios jogsza-
balyban megallapitott, megengedett maximalis fel-
hasznalasi szintekkel konzervativ becslést lehet vé-
gezni, feltételezve, hogy minden figyelembe vehet6
élelmiszerben ezen a maximalis felhasznalasi szinten
talalhaté meg az adalékanyag (Tier 2 megkozelités).
Masodik esetben a mar engedélyezett adalékanya-
gok hasznalatanak kiterjesztése, illetve Uj anyag ké-
relmezése esetén jelentett (valds) felhasznalas mel-
lett becstllhetd a bevitel.

A bevitel becsléséhez adalékanyag el6forduldsi
(koncentracid) adatokra, és az azokat tartalmaz(hat)
6 élelmiszerek fogyasztasi adataira van szikség. A
fogyasztasi adatok, amelyeket beépitettek a temp-
latba, az EFSA Comprehensive Food Consumption
Database adatbazisabdl szarmaznak. Az adatbazisba
kilénb6z6 tagallamok kildték el fogyasztasi adatai-
kat. Magyarorszagrél a 2003-as felmérés adatai sze-
repelnek, amely 6sszesen 1360 f6 fogyasztasi adatait
tartalmazza feln6ttek és id6sek kategadriajaban. Mivel
a fogyasztasi adatok gyUjtése az egyes orszagokban
kilénb6zé modszerekkel tértént, ezért csak kell§ ko-
rultekintéssel szabad ezeket dsszehasonlitani.

Mivel a nemzeti élelmiszerfogyasztasi adatok ren-
delkezésre allnak, a harom lépcsés eljaras maso-
dik, finomitott szintjén lehet becslini a bevitelt. Elsé
korben az engedélyezett maximalis felhasznalasi
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rats. Data of the study were requested from the authors
by EFSA in 2007 and 2008, and following the transfer the
opinion was renewed [5]. The Panel came to the conclu-
sion that the available information did not indicate geno-
toxic or carcinogenic properties of aspartame, and that
modification of the previously established ADI value of 40
mg/kg bw/day was not justified.

Two more studies were published in 2010 about the po-
tentially harmful health effects of the consumption of arti-
ficial sweeteners. On of them was again the carcinogenic-
ity study in mice of the ERF foundation (Soffriti et al.), in
which aspartame was administered from fetal age until the
demise/death of the animals. According to the study, the
effect of aspartame was the development of tumors of the
liver and the lungs in male animals. The other study was
an epdemiological analysis of the correlation between the
consumption of soft drinks containing artificial sweeten-
ers and the frequency of premature birth (Halldorsson et
al.). The two studies were evaluated in the February 2011
resolution of EFSA [6, 7]. In its opinion, statistical analy-
sis of the results in the study of Soffriti is not sufficiently
detailed, therefore, it cannot be assessed. The panel opin-
ion notes that lifelong experiments can lead to erroneous
conclusions, because of the large number of tumors that
can develop spontaneously in older test animals. With re-
spect to the Halldorsson study, EFSA saw no evidence
of a cause-effect correlation between consumption of
sweetener-containing drinks and premature birth. On the
whole, the two studies do not justify the review of earlier
evaluations of aspartame or other sweeteners permitted in
the EU in EFSA’s opinion.

Despite the above evaluations, concerns regarding aspar-
tame still persist. For this reason, EFSA received a request
from the Commission in May 2011 for a complete reevalu-
ation of the safety of aspartame. A public data collection
was announced by EFSA and the thorough review of the
literature was set as a goal. Studies received before the
September 30, 2011 data collection deadline and previ-
ously unavailable information were published on the EFSA
homepage [8]. A new, comprehensive evaluation draft
was prepared by January 2013 by the relevant body of
EFSA on food additives and nutrient sources added to
food (ANS Panel). A public consultation about the scien-
tific opinion draft on the safety and reevaluation of aspar-
tame was carried out [9].

EFSA’s scientific opinion on the safety and reevaluation
of aspartame was published on the Authority’s homepage
on December 10, 2013 [10]. The study concludes that the
Acceptable Daily Intake value of 40 mg/kg bw/day cur-
rently in effect is safe for the average consumer, current
exposition of European consumers is below this value.

3. Methods for the estimation of dietary intake of ad-
ditives

During risk assessment, consumer intake is compared to
ADI values of aspartame determined by international bod-
ies.

To estimate the intake, one needs to know the amount
of aspartame-containing foods consumed, and the aspar-
tame levels of these foods.

Within the framework of a scientific cooperation finalized
in 1998 [11], a multistage, tiered approach for the exposi-
tion estimation of dietary intake of additives was devel-
oped by 10 EU member states (Austria, Denmark, Greece,
Finland, France, Ireland, the Netherlands, Spain, Sweden
and the United Kingdom) and Norway.

The three tiers represent additive intake estimation meth-
ods of different elaboration, with increasing complexity
and data demand, thus permitting more and more accu-
rate estimations.

There are different procedures used at each level.

Tier 1: calculates using theoretically estimated
food consumption data and the maximum legally
allowed levels of the additive;

Tier 2: calculates using actual national food con-
sumption data and the maximum legally allowed
levels of the additive;

Tier 3: calculates using actual national food con-
sumption data and the actual usage level of the
additive, based on measurements or information
from manufacturers.

If risk can be excluded on the basis of the lower tier(s),
then it is not necessary to perform more complex calcula-
tions requiring more data.

To achieve as accurate results as possible, additive intake
estimation methods were reviewed, and the calculation
for the domestic population was performed using three
selected risk assessment tools/procedures (one of them
being our own developed method). Next, the three meth-
ods are described briefly by the paper, and intake risks
are evaluated, based on the results. All three methods are
based on a tiered approach.

3.1. FAIM model

The purpose of the creatioon of the Food Additives Intake
Model (FAIM template) was to provide a suitable tool for
the estimation of chronic food additive exposition on a Eu-
ropean level. With its help, users (applicants for additive
use, risk assessors, risk managers) can assess the aver-
age and large exposition of food additives by country for
different consumer groups, using a simple point estima-
tion. The model can be downloaded from the homepage
of EFSA [12].

With the help of the model, one can assess two deiffer-
ent scenarios. In the first case, a conservative estimation
can be performed using maximum permitted usage levels
determined by EU legislation, assuming that foods that
can be considered contain the given additive at this maxi-
mum usage level (Tier 2 approach). In the second case, if
extension of the use of an already permitted additive or
application for a new substance is the case, intake can be
estimated using reported (actual) usage data.

To estimate intake, one needs additive occurrence (con-
centration) data and also consumption data for the the
foods that (may) contain the additives. Consumption
data that were incorporated in the template come from
the EFSA Comprehensive Food Consumption Database.
Consumption data were sent to the database by differ-
ent member states. Hungary is represented by the data
of the 2003 survey, containing consumption data for a
total of 1360 people in the adult and elderly categories.
Since different methods were used for the collection of
consumption data in the different countries, they can only
be compared with caution.

Since national food consumption data are available, in-
take can be estimated on the second, refined level of the
three-tier procedure. Calculation has to be performed first
with allowed maximum usage levels (Tier 2), and if the re-
sult of this calculation is cause for health concerns, then
actual usage levels have to be used for calculation (Tier 3).
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szintekkel (Tier 2), majd ha ennek eredménye eset-
leg egészségligyi aggodalomra adhat okot, akkor az
aktualis felhasznalasi szintekkel kell szamolni (Tier 3).

A korcsoportonkénti és termékek szerinti Tier 2
becsléshez az élelmiszerekben hasznalhatd élelmi-
szer-adalékanyagok unids jegyzékét és hasznalati
feltételeiket tartalmazoé rendeletbdl (2008/1333/EK
rendelet Il. mellékletébdl) az egyes élelmiszer-kate-
gériakhoz az azokban maximalisan felhasznalhaté
aszpartam szinteket vettlk figyelembe.

Voltak olyan termékek, melyeknél a rendeletben
megadott élelmiszer-csoportonkénti maximalisan
megengedett szinteket (maximum permitted level,
MPL) nem lehetett egyértelmlien a modellben lévé
élelmiszerkategoriakhoz rendelni, mivel a rendelet-
ben ezek részletesebb bontasban szerepelnek, tehat
egy élelmiszercsoporthoz a rendeletbdl gyakran tébb
hatarérték is hozzarendelhetd. llyen esetben a ren-
delet szerinti legnagyobb MPL értéket valasztottuk
ki a kategoriak kozul, ami tulbecslést eredményez. A
rendeletben tovabba sok esetben nem volt egyértel-
md megkuldnboztetés a termékkategdriakban annak
tekintetében, hogy hozzaadott cukrot tartalmazott/
nem tartalmazott, ellenben a FAIM templatban eze-
ket kulon kategoriaként kell kezelni. A quantum sa-
tis sz6t a templat nem tudja értelmezni, ezért azokat
a termékeket (asztali édesitészerek) a modell nem
veszi figyelembe, amelyekben az aszpartam hasz-
nalata quantum satis (amennyi elég) mennyiségben
megengedett, ami alulbecslést eredményez. Hang-
sulyozzuk, hogy ezekbdl a termékekbdl igen magas
aszpartam bevitel is szarmazhat, aminek figyelmen
kivil hagyasa torzithatja a becslést. Az EFSA véle-
meény szerint az asztali édesitészerek hozzajarulasa
korcsoportonként és orszagonként nagymértékben
valtozik, az idés korosztalyban példaul 36-66% is le-
het. Nagy sziikség van emiatt a konkrét fogyasztasi
és édesitészer Osszetételi adatokra a becslés miné-
ségének noveléséhez.

3.2. FACET program

A FACET programot [14] az EU 7. keretprogram altal
tamogatott projekt keretében készitették el 13 orszag
20 intézményének részvételével 2008-2012 kozott.
Magyarorszagrél a Kézponti Elelmiszer-tudomanyi
Kutatéintézet (mai neve NAIK-EKI) vett részt a mun-
kaban. A projekt célja az eurdépai fogyasztok izesité-,
adalék- és csomagoléanyagokbol kioldodd anya-
gokkal szembeni kitettségének becslése. A program
nyolc eurdpai orszag élelmiszerfogyasztasi adatait
tartalmazza. Magyarorszagrél ebben is a 2003-as
élelmiszerfogyasztasi felmérés adatai szerepelnek,
amely O6sszesen 1360 f6 fogyasztasi adatait tartal-
mazza felndttek és id6sek kategodrigjaban. Az elfo-
gyasztott élelmiszereket (az 6sszetett élelmiszereket
egyszer( OsszetevGikre bontva) az adalékanyag ren-
delethez kapcsolhaté modon részletesen bekddoltak.
A besorolas soran kiegészit6 informaciodkat is begydj-
tottek, pl. hogy a termék alacsony zsirtartalmu vagy

csbkkentett cukortartalmu, valamint részletesebb
informaciot az 6sszetételrdl (pl. sitemény esetén tol-
telék tartalom). Ezen informaciok alapjan a program
nemcsak a rendeleti kategoriakba tudja egyértelma-
en besorolni a termékeket, hanem a rendeletben sze-
repl6 korlatozasokat/kivételeket is figyelembe veszi.
A program tartalmazza a kilénb6z8 élelmiszerekben
maximalisan megengedett adalékanyag-koncentra-
ciokat és 32 prioritast élvezé adalékanyag esetén a
gyartok altal szolgaltatott valédi koncentracidéadato-
kat is. llyen modon a program lehetéséget kinal az
adalékanyagok bevitelének a [épcsés eljaras szerin-
ti, mind a 2., mind a 3. szinten torténd becslésére.
Munkank soran a 2. szinten becsiltik az aszpartam
bevitelt, azaz a jogszabalyban megengedett maxima-
lisan felhasznalhaté adalékanyag szintekkel végeztiik
a szamitast. A FAIM modellhez hasonléan azokat a
termékeket, ahol az aszpartam felhasznalasa quan-
tum satis mennyiségben megengedett (aszpartam
esetén asztali édesitészerek), a program nem veszi
figyelembe a szamitasnal.

3.3. Személyi szamitégépen miik6dé probabilisz-
tikus eljaras

Igazgatésagunknak lehetésége volt probabilisztikus
madszerrel, kés6ébbi fogyasztasi adatok alapjan be-
cslini az adalékanyag bevitelt. Jogelédiink, a Magyar
Elelmiszer-biztonsagi Hivatal 2009-ben egy &tfogd
reprezentativ élelmiszerfogyasztasi felmérést vég-
zett [13]. A felmérésben 6sszesen 4992 6 vett részt,
3982 felndtt (1723 férfi és 2259 nd) és 1010 gyermek,
ill. serdiild. Harom napi (két hétkdznap és egy hétvégi
nap) fogyasztasuk tételesen rogzitésre kerdilt.

A fogyasztasi felmérésben rogzitett kb. 700 termé-
kekbdl levalogattuk azokat a tételeket, amelyek elvi-
leg tartalmazhatnak aszpartdmot. Ennek megitélésé-
hez az 1333/2008/EK rendelet elbirasaibdl indultunk
ki, figyelembe véve a magyarorszagi nagy aruhazlan-
cokban kaphaté termékek dsszetételét is. Az igy leva-
logatott 114 termékre megkerestik a jogszabalyban
az azokhoz maximalisan felhasznalhaté aszpartam
szinteket. A hozzarendelést termékenként kildn-ku-
I6n végeztik, igy figyelembe tudtuk venni a jogsza-
balyban megfogalmazott korlatozasokat/kitételeket
is. A tovabbiakban ezekkel az adatokkal szamoltunk,
a fent leirt Tier 2 megkdzelitésnek megfelelGen.

A fogyasztasi felmérésben szerepldé 4992 f6 mind-
harom vizsgalt napjan kilén-kilén (14976 fogyasz-
tasi nap) az elfogyasztott mennyiségek és a jogsza-
balyban meghatarozott hatarérték adatok alapjan
probabilisztikus mddszerrel kiszamitottuk a Tier 2
megkozelitésnek megfeleld aszpartam bevitelt. Eh-
hez a 114 fogyasztott, jogszabdly kategdriaba mar
besorolt termék esetén fogyasztonként szamitottuk
a felsd hatarérték és a fogyasztas szorzatat, vagyis
minden terméknél az elfogyasztott feltételezett maxi-
malis aszpartam mennyiséget. A szorzatokat minden
fogyasztonal 6sszeadtuk, és az dsszeget osztottuk
a fogyasztd tényleges testtomegével. Kiszamitottuk

Elelmiszervizsgalati kézlemények — 2014. LX. évf. 4. szdm



For Tier 2 estimations by age group and product, the EU
list of food additives that can be used in foods, and maxi-
mum usable aspartame levels for the different food cat-
egories from the regulation listing their usage conditions
(from Annex Il of Regulation (EC) No 1333/2008) were
taken into consideration.

There were certain products where maximum permitted
levels (MPL), listed by food group in the regulation, could
not be unambiguously assigned to food categories of the
model, because there is a more detailed breakdown in
the regulation, therefore, often more than one limit value
can be assigned to a food group. In such cases, the larg-
est MPL value was selected from among the categories
of the regulation, resulting in an overestimation. Further-
more, in many cases, there was no clear distinction in the
regulation whether product categories contained6did not
contain added sugar, but in the FAIM template these are
treated as separate categories. The expression quantum
satis could not be interpreted by the template, therefore,
products (table top sweeteners) in which the use of as-
partame is allowed in amounts quantum satis (amount
which is needed) were not taken into consideration by the
model, resulting in an underestimation. We would like to
emphasize that these products could result in very high
aspartame intake, the omission of which can distort the
estimation. According to the EFSA opinion, the contribu-
tion of table top sweeteners varies widely by age group
and country, for example, it can be 36 to 66% in the elder-
ly age group. Therefore, specific consumption and sweet-
ener composition data are very much needed to increase
the quality of the estimation.

3.2. FACET program

Preparation of the FACET program [14] was funded by 7th
Framework Programme of the EU, and it was performed
with the participation of 20 institutions from 13 countries
between 2008 and 2012. From Hungary, the Central Food
Research Institute (now called NAIK-EKI) participated in
the work. The goal of the project was to estimate the ex-
position of European consumers to flavorings, additives
and substances migrating from packaging materials. The
program contains food consumption data of eight Eu-
ropean countries. From Hungary, data of the 2003 food
consumption survey are included in this program as well,
containing consumption data for a total of 1360 people
in the adult and elderly categories. The foods consumed
were coded in detail in a way that can be linked to the
additive regulation (by breaking down complex foods to
simple components). During classification, additional in-
formation was also gathered, for example, if a product
was low fat content or reduced sugar content, as well as
more detailed information about its composition (e.qg. fill-
ing content in case of cakes). Based on this information,
the program can not only unambiguously classify products
into regulatory cateogries, but also takes into considera-
tion limitation/exceptions of the regulation. The program
contains maximum allowed additive concentrations in dif-
ferent foods and also actual concentration data provided
by manufacturers in the case of 32 priority additives. In
this way, the program offers an opportunity to estimate
the intake of additives according to the tiered approach,
both at levels two and three. During our work, aspartame
intake was estimated at level two, i.e. calculations were
performed with maximum usable additive levels permit-
ted by the regulation. Similarly to the FAIM model, prod-
ucts where aspartame use is permitted in quantum satis
amounts (table top sweeteners in the case of aspartame)

were not taken into consideration when performing the
calculation.

3.3. Probabilistic procedure for PCs

Our directorate had a possibility to estimate additive in-
take using a probabilistic method, based on subsequent
consumption data. Our predecessor, the Hungarian Food
Safety Office performed a comprehensive, representative
food consumption survey in 2009 [13]. A total of 4992
people took part in the survey, 3982 adults (1723 men and
2259 women) and 1010 children and teenagers. ltemized
lists of their consumptions were recorded over three days
(two weekdays and a weekend day).

Of the ca. 700 products recorded in the consumption sur-
vey those items were selected that could, in theory, con-
tain aspartame. To assess this, specifications of Regula-
tion (EC) No 1333/2008 were used as stating point, taking
into consideration the composition of products available
in large Hungarian supermarket chains. For the 114 prod-
ucts thus selected, maximum usable aspartame levels
were looked up in the regulation. Assignments were car-
ried out separately for each product, so we were able to
take into consideration limitations/exceptions formulated
in the regulation. Henceforward, these data were used,
according to the Tier 2 approach described above.

Aspartame intake corresponding to the Tier 2 approach
was calculated with a probabilistic method based on the
amounts consumed and limit value data determined by
the regulation, separately for all three days of the 4992
people participating in the consumption survey (14976
consumption days). To achieve this, for the 114 con-
sumed products that had been classified already by the
regulation, the product of the upper limit value and the
consumption was calculated for each consumer, i.e. de-
termining the presumed maximum aspartame amount for
each product consumed. The products were totalled for
each consumer, and the sum was divided by the actual
body weight of the consumer. The average, median, 95
and 97.5 percentile values of the 14976 daily intake values
were calculated. Calculations were performed for the en-
tire population, and for adults and children (by age group)
as well.

Calculations were performed with the assumption that as-
partame was present at the allowed maximum levels in all
consumed quantities of all 114 product types, therefore,
intake was presumably significantly overestimated.

4. Results, discussion
4.1. Results of the FAIM model

Calculating at level two with the FAIM model, the aver-
age aspartame intake of the Hungarian adult population is
2.3 mg/kg bw/day, while in the case of high consumption
the intake is 8.0 mg/kg bw/day. According to this calcu-
lation, the biggest contributors to aspartame exposition
were processed fruits and vegetables (34.4%), alcoholic
beverages (24.0%) and fine bakery products. Contribu-
tions of certain product categories can be suggested
incorrectly by the results. For example, consumption of
alcoholic beverages is generally high, but the use of as-
partame is only allowed in a few of them. In case of these,
lacking further specification, the highest limit value was
taken into consideration as a worst case approach, be-
cause only entering of a common limit value is allowed by
the program for alcoholic beverages without product dif-
ferentiation. At the same time, several product categories
and limit values can be entered for soft drinks, and thanks
to this, the calculated intake appears in installments and
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a 14976 napi beviteli érték atlagat, medianjat, vala-
mint a 95. ill. 97,5. percentilis értékeket. A szamitaso-
kat elvégeztlk a teljes lakossagra, a feln6ttekre és a
gyermekekre (korcsoportonkénti bontasban) is.

A szamitas soran azzal a feltételezéssel éltiink, hogy
mind a 114 terméktipus minden elfogyasztott meny-
nyiségében jelen volt az aszpartdm a megengedett
maximalis szinten, ezért feltételezhetéen jelentésen
tulbecsultik a bevitelt.

4. Eredmények, megbeszélés
4.1. FAIM modell eredményei

A FAIM modellel a 2. szinten szamolva, a magyar
felndtt lakossag atlagos aszpartam bevitele 2,3 mg/
ttkg/nap, mig nagyfogyasztas esetén a bevitel 8,0
mg/ttkg/nap. Az aszpartam expoziciéhoz ezen sza-
mitas szerint legnagyobb mértékben a feldolgozott
gyumolcsok és zoldségek (34,4%), az alkoholos ita-
lok (24,0%), valamint a finompékaruk (12,1%) jarultak
hozza. Az eredmények tévesen sugallhatjak egy-egy
termékkategoria hozzajarulasat. Az alkoholos italok
fogyasztasa pl. altaldaban nagy, azonban ko&zilik
csak néhany termékben megengedett az aszpartam
alkalmazasa. Ezek kozlil tovabbi specifikacié hianya-
ban a legmagasabb hatarértéket vettlk figyelembe,
a legrosszabb esetre vonatkozd megkdzelitésként,
mivel az alkoholos italokra termékmegkilonbdztetés
nélkll egy kézds hatarértéket enged beirni a prog-
ram. Az Udit&italokra ugyanakkor tdbbféle termékka-
tegoria és hatarérték beirhatd, aminek kdszdénhetéen
a szamitott bevitel is részletekben jelenik meg, és lat-
szoblag alacsonyabb. Ha figyelmen kivll hagyjuk az
alkoholos italok hozzajarulasat és 6sszeadjuk az tdi-
téital kategoriak hozzajarulasat, a szazalékok a ko-
vetkez6re moédosulnak: feldolgozott gyimdlcsok és
zoldségek (45,3%), finompékaruk (15,9%), valamint
alkoholmentes italok (14,8%). Az atlagos bevitel ez
esetben 1,7 mg/ttkg/nap, mig a nagy bevitel 5,4 mg/
ttkg/nap.

Az id6s magyar korosztaly atlagos aszpartam bevi-
tele 1,9 mg/ttkg/nap, mig nagyfogyasztas esetén a
bevitel 5,5 mg/ttkg/nap. A konzervativ becsléssel
szamitott bevitelhez leginkabb hozzajarulé termékka-
tegdriak kozé szintén a feldolgozott gyimdlcsok és
z6ldségek (41,7%), az alkoholos italok (22,7%), va-

lamint a finompékaruk (21,6%) kategoridja tartozik,
de az alkoholos italok kihagyasaval és alkoholmentes
italok 6sszevonasaval a feln6tt korcsoporthoz hason-
|6 eredmény sziletik. Az atlagos bevitel ez esetben
1,5 mg/ttkg/nap, a nagy bevitel pedig 5,1 mg/ttkg/
nap.

A nagy bevitel értékeket Osszevetve az aszpartam
elfogadhatd napi beviteli értékével (ADI 40 mg/ttkg/
nap), az a kovetkeztetés vonhato le, hogy az atlagos
magyar lakossag aszpartam expozicidja a szoka-
sos étrend esetén egészségligyi szempontbdl nem
aggalyos, hiszen felnéttek esetén a nagy bevitel is
csak legfeljebb az ADI 20%-a, mig idéseknél az ADI
13,8%-a.

4.2. FACET programmal végzett szamitas ered-
ményei

A FACET programmal szamitott eredményeket az 1.
tablazatban mutatjuk be. Lathatd, hogy a 2. szinten
végzett konzervativ becslés szerint a hazai felnétt la-
kossag aszpartam bevitele szintén jéval az EFSA altal
megallapitott ADI érték alatt van, mind atlagos mind
nagy fogyasztok esetén.

1. tabldzat: A hazai lakossdg aszpartambevitele a FACET
programmal becslilve
Table 1: Aspartame intake of the domestic population,
estimated by the FACET program

Aszpartam bevitel

Kiemelt percentilisek

mg/ttkg/nap
P 97,5 6,7
P 95 5,6
Median 1,2
Atlag 1,8

A szoftver lehetéséget ad annak meghatarozasara,
hogy a lakossag aszpartam beviteléhez mely termé-
kek jarulnak hozza leginkabb. A 1. abran a teljes la-
kossagra nézve atlagos fogyasztd aszpartam bevite-
lének élelmiszerkategorianként tortén6 megoszlasat
mutatjuk be. Az aszpartam bevitelhez legnagyobb
mértékben az alkoholmentes italok (37,9%), a tejter-
mékek (27,0%) és a feldolgozott gyimdlcsok (13,9%)
jarulnak hozza.
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is apparently lower. If the contribution of alcoholic bever-
ages is omitted and the contributions of the soft drink cat-
egories are totalled, then percentages change as follows:
processed fruits and vegetables (45.3%), fine bakery
products (15.9%) and non-alcoholic beverages (14.8%).
In this case the average intake is 1.7 mg/kg bw/day, while
high intake 5.4 mg/kg bw/day.

Average aspartame intake of the elderly Hungarian age
group is 1.9 mg/kg bw/day, while in the case of high con-
sumption the intake is 5.5 mg/kg bw/day. Product cat-
egories contributing most to the intake calculated with
a conservative estimation again include processed fruits
and vegetables (41.7%), alcoholic beverages (22.7%) and
fine bakery products (21.6%), but results become similar
to those of the adult age group when alcoholic beverages
are omitted and non-alcoholic beverages are merged. In
this case, the average intake is 1.5 mg/kg bw/day and the
high intake is 5.1 mg/kg bw/day.

Comparing high intake values with the acceptable daily
intake value of aspartame (ADI 40 mg/kg bw/day), the
conclusion can be drawn that aspartame exposition of the
average Hungarian population is not a cause for health
concern in case of a normal diet, since for adults the high
intake is only 20% of the ADI at most, while it is 13.8% of
the ADI for the elderly.

4.2. Results of calculations using the FACET program

Results calculated with the FACET program are shown in
Table 1. It is apparent that, according to the conservative
estimation performed at level two, aspartame intake of the
domestic adult population is well below the ADI value es-
tablished by EFSA, both for average and high consumers.

The software allows one to determine which products are
the major contributors to the aspartame intake of the pop-
ulation. Distribution by food category of the aspartame
intake of the average consumer of the total population is
shown in Figure 1. Major contributors to aspartame in-
take are non-alcoholic beverages (37.9%), dairy products
(27.0%) and processed fruits (13.9%).

4.3. Results of the probabilistic procedure

Statistical analysis of aspartame intake data based on
2009 consumption data and estimated in a probabilistic
way is summarized in Table 2 and Figure 2.

Results show that both the average, the median and the
95 and 97.5 percentile intakes are well below the ADI val-
ue for all age groups. In the case of adults, none of the
aspartame intake of the consumers analyzed eceeded the
ADI value. Aspartame intake of children is higher than that
of adults because of their lower body weight and different
eating habits. According to our calculations, in the case of
children, the percentage of intake theoretically exceeding
the ADI value is 0.3% (eight days of 2802 analyzed). They
were all small children under the age of 8, who achieved
such high intake values mainly by consuming sweetened
soft drinks and fruit yogurts.

4.4. Comparison of methods and results

Results obtained using the three different methods are
summarized in Table 3 for easier comparison.

The FAIM method is suitable for an approximate, conserv-
ative estimation of the intake of additives. If the intake esti-
mated by the FAIM method does not exceed the ADI value
in the case of high consumers, it can be stated that intake
of the additive is not a cause for concern. Then a more ac-
curate estimation of the intake is not justified/necessary,
that is, FAIM can serve as a filter to judge which additives

require a more accurate estimation. However, because of
its food categorization system, the method was not found
to be suitable for the determination of what the contribu-
tion of the individual products to the total additive intake
was. Of the three methods investigated, FAIM can be con-
sidered the most conservative estimation, results are the
highest, intake is grossly overestimated by the method. A
further disadvantage of the method is that it is based on
20083 national food consumption data, not coming from
the latest consumption survey, and they do not contain
Hungarian consumption data for children.

Domestic additive intake calculation is also based on
20083 food consumption data in the case of the FACET
software. However, the food categorization system in-
tegrated into the program is moch more detailed, which
allows for a much more accurate assignment of legally al-
lowed maximum usage levels to the products consumed.
Thanks to the detailed food categorization system and the
probabilistic calculation, more reliable results are provid-
ed by FACET, and it approximates well which the major
food contributors are to additive intake. The disadvantage
of the FACET program is that, similarly to FAIM, there are
no data for Hungarian children in its integrated food con-
sumption database.

In terms of additive intake, most sensitive are children, be-
cause their consumption can be much higher compared
to their body weight. It is especially important to follow the
intake of those additives that children might ingest more
of, because of their consumption habits (e.g. sweeteners,
dyes). Therefore, we thought it important to perform esti-
mation of the aspartame intake using a database contain-
ing data for children as well. Similarly to the FACET pro-
gram, aspartame intake of the domestic population was
calculated by a probabilistic method, but using the 2009
food consumption database. This database was devel-
oped with the involvement of more participants, including
children of different age groups. During the calculation,
assumptions had to be made. There were consumption
data for 714 products in the database, and it could be
assumed in 114 cases that aspartame might have been
used during their manufacture. Similarly to the previous
methods, a further assumption (Tier 2 approach) was that
the products selected contained aspartame in amounts of
100% of the limit value (maximum allowed usage level).
This assumption results in a pronounced overestimation,
however, further refinement was not possible because of
the lack of accurate composition data and further details
of the products consumed. Foods/food groups were as-
signed to legally allowed limit values one by one, resulting
in an accurate correlation based on available data. The
drawback of the method is that it is very labor intensive.

Based on the data of Table 3 it can be stated that aspar-
tame intake data for the adult population calculated by
the FACET program using the 2003 food consumption da-
tabase and the results obtained from 2009 consumption
data by probabilistic estimation using our own developed
method were nearly the same. However, the intake calcu-
lation of the FAIM method resulted in a less accurate esti-
mation, because of its coarser food categorization system
and the opint estimation used.

5. Conclusions

Aspartame exposition of the domestic population was es-
timated on level two using three different methods. In the
case of the Tier 2 approach, calculations were performed
with allowed maximum usage levels, as specified by EU
legislation, assuming that all foods that could be taken
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1. dbra: Atlagos fogyasztd esetén a kiilonbéz6 termékek hozzajaruldsa az aszpartdm bevitelhez (mg/ttkg/nap ill. %)
Figure 1: Contribution of different products to aspartame intake in case of an average consumer (mg/kg bw/day or %)
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into consideration contained aspartame at these maxi-
mum usage levels, which is a worst-case scenario. At this
level, actual intake levels are significantly overestimated.
According to our calculation it can be stated that aspar-
tame exposition of the domestic population is below the
ADI value in case of all three estimations. The essence of
the three-tier approach is that if risk can be ruled out at
any of the tiers, further refinement of the estimation of ex-
position is not necessary. It was determined at Tier 2 level
using all three estimation methods that aspartame intake
of the average Hungarian consumer is a fraction of the ADI
value of the sweetener, therefore, aspartame intake is not
a cause for concern in terms of food safety.

The FAIM method can serve as a so-called first filter to
estimate the intake of additives, because it provides the
most conservative estimation of the three methods. The
FACET program also provides a possibility to determine
what the products are that contribute to the aspartame
intake of the population the most. According to its results,
major contributors to aspartame intake are non-alcoholic
beverages, dairy products and processed fruits. Our own
method using the 2009 food consumption database pro-
vides information about the aspartame intake of children
as well. According to our results, the aspartame intake of
children is higher than that of adults. Although the average
and 97.5 percentile intakes calculated by our own method
are both well below the ADI value for all age groups, re-
sults draw attention to the possibility that small children
may exceed the acceptable daily intake value when con-
suming sweetened yogurts and soft drinks.

Our results are in accordance with aspartame consump-
tion data presented in the aspartame evaluation of EFSA,
where conservative, worst-case scenario estimations
were also performed for different age groups of European

countries [10]. Comparing our results to European data
it can be stated that aspartame exposition of Hungarian
people can be considered average on a European level.

Because of a lack of data, the estimation does not ad-
dress products where aspartame is allowed in amounts
quantum satis (table top sweeteners). This may alter the
estimation significantly, because the contribution of these
products can be variable and even high in EFSA’s opinion.
The evaluation of the consumption of table top sweeten-
ers should be the subject of a separate estimation, and if
they are taken into consideration, final conclusions/evalu-
ations of aspartame intake might change.

Since quantum satis means the minimum amount neces-
sary to achieve the desired effect, it is difficult to quantify
this information in practice. However, using a rough ap-
proximation, contribution of table top sweeteners to the
aspartame intake of consumers can be calculated. For ex-
ample, if an adult with a body weight of 60 kg consumes
10 tablets, it increases the intake by roughly 3 mg/kg bw/
day. The same amount of sweetener already increases the
intake by 13 mg/kg bw/day in case of a child with a body
weight of 15 kg.

For the average Hungarian consumer, in case of the usual
diet, aspartame intake is not a cause for consern. How-
ever, in the case of small children, consumption of large
amounts of sweetened soft drinks and fruit yogurts should
be avoided. Consumption and composition information
on table top sweeteners would make a more accurate as-
sessment possible.
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4.3. A probabilisztikus eljaras eredményei

A probabilisztikus médon, 2009. évi fogyasztasi ada-

tok alapjan becsiilt aszpartam beviteli adatok statisz-
tikai elemzését a 2. tablazatban, valamint a 2. abran
foglaltuk dssze.

2. tablazat: 2009-es hazai élelmiszerfogyasztasi adatok alapjan szamitott aszpartam bevitel korcsoportonként
Table 2: Calculated aspartame intake based on 2009 domestic food consumption data by age group

0-17 0-11 12-35 3-9 10-17

éves honapos | hénapos éves éves
P 97,56 8,44 5,52 17,27 24,40 28,29 17,72 9,13
P 95 5,76 4,11 15,33 21,78 22,06 14,40 6,60
Median 0,43 0,33 1,43 0,059 3,37 2,16 1,06
Atlag 1,42 1,00 3,25 5,31 6,90 3,99 1,99
ADI értéket 0 o o o o 0
f“‘;;g';:';g:ok 0,005% (8/14976) (0/(1)2%7) (8(/)’2386)2) (8/7/?3) (411/’27/8) (2/'37/5) (0/(1) fsz)

Az eredmények azt mutatjak, hogy mind az atlag,
mind a median, mind a 95. és 97,5. percentilis bevitel
joval az ADI alatt van minden korcsoportban. Feln6t-
tek esetén a vizsgalt fogyasztok egyikének aszpar-
tam bevitele sem haladta meg az ADI értéket. A gyer-
mekek aszpartam bevitele kisebb testtémegik és ét-
kezési szokasaik miatt magasabb, mint a felnétteké.

Szamitasaink szerint a gyermekeknél az ADI értéket
elméletileg meghaladd bevitel ardnya 0,3% (nyolc
vizsgalati nap a 2802-bdl). Ok mindannyian 8 év alat-
ti kisgyermekek, akik f6ként aszpartdmmal édesitett
Uditditalok és gyimolcsjoghurtok fogyasztasaval ér-
hetnek el ilyen magas beviteli értéket.

¥
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2. dbra. Aszpartam bevitel eloszldsa a 2009-es €lelmiszerfogyasztasi adatok alapjan
(konzervativ becslés, teljes lakossag)
Figure 2. Distribution of aspartame intake, based on 2009 food consumption data
(conservative estimation, entire population)

Az aszpartam molekula képe illusztrdcio / The picture of aspartame molecule is illustration
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4.4. Mddszerek és eredmények 6sszevetése

A haromféle mddszerrel kapott eredményeket a kdnnyebb dsszehasonlithatosag kedvéért a 3. tablazatban

foglaltuk dssze.

3. tablazat. A hazai lakossag aszpartam bevitele (mg/ttkg/nap) kilbnb6zé modszerekkel becstilve
Table 3. Aspartame intake of the domestic population (mg/kg bw/day) estimated by different methods

Ialt::]siség feli';%tst::(( + gyermekek (0-17 éves)
Nagyfogyaszték 8,0 5,6 (P95) 5,8 (P95) 4,1 (P95) 15,3 (P95)
Atlag 2,3 1,8 1,4 1,0 3,3

A FAIM modszer az adalékanyagok bevitelének ko-
zelit8, konzervativ becslésére alkalmas. Amennyiben
a FAIM maédszerrel becslilt bevitel nem haladja meg
az ADI értéket nagyfogyasztdk esetén, akkor meg-
allapithatd, hogy az adott adalékanyag bevitele nem
aggalyos. Ekkor a pontosabb bevitelbecslés nem in-
dokolt/nem sziikséges, azaz a FAIM szlréként szol-
galhat annak megitélésére, hogy mely adalékanya-
gok esetén szlikséges pontosabb becslést végezni.
A modszert, annak élelmiszerkategorizalasi rendsze-
re miatt azonban nem taldltuk alkalmasnak annak
megitélésére, hogy mely termékek milyen aranyban
jarulnak hozza az adalékanyag-bevitelhez. A harom
vizsgalt médszer kdzll a FAIM tekinthetd a legkon-
zervativabb becslésnek, azaz az igy kapott eredmé-
nyek a legnagyobbak, a médszer nagymértékben tul-
becsdli a bevitelt. A mdédszer hatranya tovabba, hogy
a 2003. évi nemzeti élelmiszerfogyasztasi adatokra
épul, amelyek nem a legujabb fogyasztasi felmérés-
bdél szarmaznak, és nem tartalmaz gyermekekre vo-
natkozé magyar fogyasztasi adatokat.

A FACET szoftver szintén a 2003-as élelmiszerfo-
gyasztasi adatbazis alapjan szamitja a hazai adalé-
kanyag-bevitelt. A programba beépitett élelmiszerka-
tegorizalasi rendszer azonban sokkal részletesebb,
amely lehetévé teszi a jogszabalyban megengedett
maximalis felhasznalasi szintek jéval pontosabb
hozzarendelését az elfogyasztott termékekhez. A
részletes élelmiszerkategorizalasi rendszernek és a
probabilisztikus szamitasnak k&szdonhetéen a FA-
CET megbizhatébb eredményt ad, és jo kdzelitéssel
megmutatja, hogy mely élelmiszerek jarulnak hozza
legnagyobb mértékben az adalékanyag bevitelhez.
A FACET program hatranya, a FAIM-hoz hasonléan,
hogy a beépitett élelmiszerfogyasztasi adatbazisa
Magyarorszagrél nem tartalmaz gyermekekre vonat-
kozé adatot.

Az adalékanyag-bevitel szempontjabol legérzéke-
nyebbek a gyermekek, akik testtdmegikhdz képest

joval tébbet fogyaszthatnak. Kiléndsen fontos nyo-
monkd&vetni azon adalékanyagok bevitelét gyerme-
kek esetén, amelyekbdl fogyasztasi szokasaik miatt
a gyermekek tdbbet vihetnek szervezetikbe (pl. éde-
sitészerek, szinezékek). Ezért fontosnak tartottuk,
hogy az aszpartam bevitelt olyan fogyasztasi adat-
bazis segitségével is elvégezziik, amelyben gyerme-
kekre vonatkozé adatok is szerepelnek. Hasonléan
a FACET-programhoz, probabilisztikus mddszerrel
szamitottuk a hazai lakossag aszpartam bevitelét, de
a 2009-es élelmiszerfogyasztasi adatbazist hasznal-
tuk fel. Ez az adatbazis tobb résztvevd bevonasaval
készlilt, kéztik kildonbdzé korcsoporti gyermekek
is szerepeltek. A szamitas soran feltételezésekkel
kellett éInlink. Az adatbazisban 714 termékre volt
fogyasztasi adat, ebbdl 114 esetben lehetett feltéte-
lezni, hogy készitésénél aszpartamot hasznalhattak.
Az el6z6 mddszerekhez hasonldan tovabbi feltéte-
lezés volt, hogy a kivalasztott termékek 100%-aban
a hatarérték (megengedett maximalis felhasznala-
si szint) mennyiségében volt hozzaadott aszpartam
(Tier 2 megkdzelités). A feltételezés erds tulbecslést
eredményez, azonban pontos dsszetételi adatok és
a fogyasztott termékek tovabbi részleteirfl adatok
hianyaban pontositas nem volt lehetséges. Az elfo-
gyasztott élelmiszerek/élelmiszer csoportok hozza-
rendelése a jogszabalyban megengedett hatarérté-
kekhez egyenként tortént, ami a rendelkezésre allo
adatok alapjan lehetséges pontos megfeleltetést
eredményezett. A mddszer hatranya, hogy munka-
igényes.

A 3. tablazat adatai alapjan megallapithatjuk, hogy
a 2003-as élelmiszerfogyasztasi adatbazisbol dolgo-
z6 FACET program felhasznalasaval szamitott ada-
tok és az altalunk kidolgozott, a 2009-es fogyasztasi
adatokbdl probabilisztikus becsléssel kapott ered-
mények, a felnétt lakossag aszpartam bevitelére ko-
zel hasonlé eredményeket adott. A FAIM médszerrel
szamitott bevitel azonban a durvabb élelmiszerka-
tegorizalasi rendszere, valamint az alkalmazott pont-
becslés miatt pontatlanabb becslést eredményezett.
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5. Kovetkeztetések

Harom féle mddszerrel, 2. szinten becsiltik a hazai
lakossag aszpartam expozicidjat. A 2. szintl megkd-
zelités esetén az unids jogszabalyban megallapitott,
megengedett maximalis felhasznalasi szintekkel vé-
gezzuk a szamitasokat, feltételezve, hogy minden fi-
gyelembe vehetd élelmiszerben ezen a maximalis fel-
hasznalasi szinten taldlhaté meg az aszpartam, ami a
varhato legrosszabb esetre készlll fel. Ezen a szinten
jelentésen tulbecslljik a valodi beviteli szintet. Sza-
mitasaink alapjan elmondhato, hogy a hazai lakossag
aszpartam expozicidja mindharom becslés esetén az
ADI érték alatt van. A haromlépcsds megkdzelités 1é-
nyege, hogy ha valamelyik Iépcsén a kockazat kizar-
hato, nincs szilkség az expozicidbecslés pontosita-
sara. Mindharom becslési médszerrel a Tier 2 szinten
megallapitottuk, hogy az atlagos magyar fogyasztok
aszpartam bevitele az édesitészer ADI értékének t6-
redéke, ezért az aszpartam bevitele élelmiszerbizton-
sagi szempontbol nem aggalyos.

A FAIM moddszer un. elsd szlréként szolgalhat az
adalékanyagok bevitelének becsléséhez, mivel mind-
harom moddszer kozil a legkonzervativabb becslést
adja. A FACET program lehet6séget nyujt annak
megallapitasara is, hogy melyek azok a termékek,
amelyek a lakossag aszpartam beviteléhez leginkabb
hozzajarulnak. Eredményei szerint az aszpartam be-
vitelhez legnagyobb mértékben az alkoholmentes
italok, a tejtermékek és a feldolgozott gyimdlcsok ja-
rulnak hozza. A 2009-es élelmiszerfogyasztasi adat-
bazist felnasznald sajat mddszerink informaciét nyujt
a gyermekek aszpartam bevitelérdl is. A gyermekek
aszpartam bevitele eredményeink szerint magasabb,
mint a felnétteké. Bar a sajat modszerrel szamitott
atlagos és 97,5. percentilis bevitel is joval az ADI alatt
van minden korcsoportban, az eredmények felhivjak
a figyelmet annak lehet6ségére, hogy kisgyermekek
édesitett joghurtok és Uditék fogyasztasaval tullép-
hetik az elfogadhatd napi beviteli értéket.

Eredményeink 6sszhangban vannak az EFSA aszpar-
tam értékelésében bemutatott aszpartam fogyaszta-
si adatokkal, ahol szintén konzervativ, a legrosszabb
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LC-MS/MS moddszerek alkalmazasa az élelmi-
szeranalitikaban (részlet)

ar. Télgyesi Adam, NEBIH

Az élelmiszer mintak dsszetétellket tekintve a leg-
komplexebb matrixok koézé tartoznak igy a mai mo-
dern élelmiszeranalitikai meghatarozasok megkdve-
telik a legpontosabb, legszelektivebb és legérzéke-
nyebb technikak alkalmazasat. A matrixoktdl a rezi-
duumok elvalasztasa sok esetben kapcsolt techni-
kak (LC-MS/MS QQQ) alkalmazasat igényili, amelyek
lehetévé teszik a célmolekulak ultranyomnyi kimu-
tatasat még a legdsszetettebb mintakban is. Ilyen
célokra 2007 novemberétdl van lehet6ségem hasz-
nalni az Agilent legelsd harmaskvadrupol rendszert
LC-MS/MS készulékét, a 6410A jelzésli modellt. A
laboratérium 2010. aprilisi NAT auditalasa soran 16
ilyen médszer kerllt akkreditalasra a készlléken, és
ez a modszerszam még néggyel bévdlt.
Amfenikolok meghatarozasa allati eredetii élel-
miszerekbdl

Az amfenikolok csoportjaba tartoznak engedélye-
zett szerek, mint tiamfenikol (TAP) és florfenikol
(FAP), mégis a legismertebb amfenikol a kléramfe-
nikol (CAP), ami tiltott (MRPL 0,3 pg/kg). Laboraté-
riumainkban a CAP sz(ir6 mérése (screening) enzim-
jelzést kompetitiv immunanalitikai médszerrel folyik
(ELISA). A screening méréssel pozitivként értékelt

mintak megerdsitd (konfirmacios) mérésére LC-MS/
MS moddszert fejlesztettiink, mellyel 2010-ben nem-
zetkdzi korvizsgalatban (szervezd: ANSES EU-RL,
Fougeres, Franciaorszag) vettlink részt. Pisztrang
mintakbdl kellett a CAP-ot kimutatni ismét pg/kg-os
szint alatt. Az altalunk mért értékek 0,15 és 0,21 pg/
kg-nak adodtak, melyekre szamolt Z értékek -0,28
és -0,37 voltak. A pisztrang mintak tényleges CAP
koncentracidi 0,15 és 0,23 pg/kg voltak.

Osszefoglalas

A bemutatasra kertlt médszerek szemléletesen mu-
tatjak, hogy az LC-MS/MS technika milyen széles
kérben alkalmazhaté kiiléonbdz6 hatdéanyagok (szte-
roidok, antibiotikumok, mikotoxinok) meghataroza-
sara akar a legosszetettebb matrixokbol (testi flui-
dumok, szdvetek, tej, stb.) is. A pontos analizis kul-
csa egy jo el6készités és egy j6 miszer. Az Agilent
készlilék tdbb tizezer kromatogram felvétele utan is
megbizhatéan hasznalhaté a szermaradékok nyom-
nyi kimutatasara.
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Agilent Technologies

Agilent 6000 LC/MS rendszerek:

Agilent 6490 QQQ
LC/MS rendszer

Az 0] "iIFunnel Technology" idealis valasztas a kritikus gyégyszeripari, élelmiszerbiztonsagi, kor-
nyezeti, élettudomanyi, klinikai, kriminalisztikai és toxikologiai alkalmazasok teriletéen.

¢ “iFunnel Technology" az attogram (zeptomol) érzékenységért,
e Agilent Jet Stream termikus gradiens fokuszalasu ionforrassal,
* Nagyhatékonysagu hexabore mintavételi kapillaris,

* Ketlepcsos ion tlkor a nagyobb tomegfelbontas érdekeben,

s Automatizalt multi-komponens tuning moéd.
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Termékeinkrél bévebb tajékoztatast az alabbi elérhetéségeken:

Kromat Kft. = 1112 Budapest, Péterhegyi Ut 98. « Telefon: 248-2110
Fax: 319-8574 « E-mail: info@kromat.hu = www.kromat.hu




