Opinion of the Scientific Panel on Food Additives, Flavourings, Processing

Aids and Materials in contact with Food (AFC) on a request from the Commission related to a new long-term carcinogenicity study on aspartame. EFSA Journal (2006) 356, 1-44
El panel de expertos de la AFC evalúa el estudio de carcinogénesis, utilizando no solo las publicaciones de la European Ramazzini Foundation (ERF) sino también un informe más extenso facilitado a la EFSA por la ERF al final de 2005 y datos adicionales del mismo estudio facilitados por ERF en Abril de 2006.

El comité valora la realización de dicho estudio con mayor número de grupos de dosis y mayor número de animales que los estudios de carcinogénesis convencionales, considerando el esfuerzo adicional que supone y confiriéndole al estudio mayor sensibilidad para efectos con muy baja incidencia.

Después de su análisis del estudio el panel considera que el estudio presenta fallos que ponen en duda la validez de los resultados tal como son interpretados por la ERF. En concreto la amplia incidencia de alteraciones inflamatorias crónicas en los pulmones y otros tejidos vitales y la duda sobre la validez del diagnóstico de algunos tumores pueden considerarse como factores de confusión en la interpretación de los resultados.

El panel emite las siguientes conclusiones:

· El incremento en la incidencia de linfomas y leucemias descrito no tiene relación con el tratamiento con aspartamo. La explicación más plausible para estos resultados es que se ha desarrollado una población de ratas con enfermedad crónica respiratoria.

· Los datos de aparición de tumores malignos no proporcionan evidencia del potencial carcinogéncio de aspartamo.

· Otros organismos como la SCF y US National Cancer Institute han relaizdo previamente estudios, no habiéndose observado ningún incremento en cáncer cerebral o en sangre.

· Datos de estudios en humanos muestran que dosis próximas a Ingesta Diaria Admisible IDA ( 40 mg/Kg y día), incluso en una sola ingesta, no supone una alta concentración general de aspartamo. Además, la exposición a metanol o formaldehído, productos del metabolismo de aspartamo, es despreciable.

· El panel considera que no se aportan datos relevantes desde 2002 en aspectos como la carcinogenicidad y por tanto no hay razón para revisar la opinión del Scientific Committee on Food ( SCF) sobre el aspartamo.

· El panel subraya que en numerosos países de Europa se ha evaluado el consumo de edulcorantes por la población. En todos ellos, incluso en grandes consumidores, den los que puede llegar a 10 mg/Kg y día, la ingesta se sitúa muy por debajo de la IDA (40 mg/Kg y día).

En resumen, el panel concluye que en base a la evidencia científica aportada por el estudio de la ERF y otros estudios recientes y evaluaciones previas, no hay razón para revisar la actual Ingesta Diaria Admisible (IDA) de 40 mg/Kg y día.

