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Risikovurdering af nyt neeringsstof (N-acetyl-
cystein) til kosttilskud

Opdrag

DTU Fgdevareinstituttet er af Fgdevarestyrelsen, Kemi og Fadevarekvalitet blevet bedt om at
udarbejde en risikovurdering vedrgrende tilseetningen af stoffet N-Acetyl-L-Cystein til et kosttilskud.
Virksomheden oplyser i sin ansggning, at der er tale om en tilseetning af 60 mg N-Acetyl-L-Cystein pr.
anbefalet daglig dosis.

Derudover anmoder FVST om en almindeligt accepteret specifikation for renhed, anbefalet af
internationale organer, som kan gaelde for stoffet. Hvis dette ikke forefindes, skal DTU
Fadevareinstituttet selv udarbejde en specifikation for N-acetyl-L-cystein.

Konklusion

Den ansggte tilseetning af N-acetyl-L-cystein til kosttilskud (60 mg/dag) vurderes ikke at fgre til
skadelige sundhedsmeessige effekter.

Baggrund

Til at foretage en sundhedsmeessig vurdering af N-acetyl-L-cystein anvender DTU Fgdevareinstituttet
det tilsendte materiale fra ansgger som bl.a. inkluderer en videnskabelig vurdering fra EFSA fra 2003.
Litteraturen er derudover skimmet for nyere vurderinger af N-acetyl-cystein.

Vurdering

N-acetyl-L-cystein bruges primaert i kosttilskud som en kilde til L-cystein og som antioxidant i
kombination med andre antioxidanter. Det anvendes ogsa i medicin, bl.a. til at lgsne slim. De
anvendte doser i kosttilskud pa markedet og medicin er ca. 5-600 mg/dag, dvs., at de indeholder
doser af N-acetyl-cystein, der er ca. 10 gange hgjere end i det ansggte kosttilskud.

| rotter bliver N-acetyl-L-cystein effektivt absorberet og cystein og cystin er identificeret som de
veesentligste metabolitter. | mennesker fgrer gentagen dosering med N-acetyl-L-cystein til gget
plasmaniveauer af L-cystein og L-cystin. Kun en lille andel af intakt N-acetyl-L-cystein kan findes i

Danmarks Tekniske Universitet Kemitorvet TIf. 35887000 www.food.dtu.dk
Fadevareinstituttet 2800 Kgs. Lyngby Fax 35887001



)
q
s

i

plasma og veev.

| EFSA vurderingen er der refereret til en reekke toksikologiske dyreforsgg, som dog ikke lever op til
OECD testguidelines. Det er dog vurderet at forsggene trods det kan bruges til give en indikation pa
N-acetyl-L-cysteins toksicitet. Rotter er blevet doseret med op til 1000 mg/kg legemsveegt/dag af N-
acetyl-L-cystein i op til 28 uger og Beagle hunde har faet op til 300 mg/kg/legemsveegt/dag i 52 uger.
I ingen af forsggene er der rapporteret om skadelige effekter.

Fertiliteten hos hanrotter er undersggt efter at de er blevet doseret med 0, 250, 500 og 1000 mg N-
acetyl-L-cystein/kg legemsvaegt/dag i 15 uger inden parring. Doser pa 500 og 1000 mg/kg
legemsveaegt/dag farte til let reduceret fertilitet, som dog ikke var dosisrelateret. @vrige
reproduktions/udviklingsforsgg viste ingen effekt af N-acetyl-L-cystein.

| personer der har indtaget 3-600 mg N-acetyl-cystein/dag er der ikke rapporteret om bivirkninger.
Hos personer der har indtaget adskillige g N-acetyl-L-cystein/dag er der er rapporteret om enkelte
tilfeelde af diarré.

Indtag af det ans@gte kosttilskud farer til en daglig dosis pa 60 mg N-acetyl-cystein. Dette svarer til
0,86 mg/kg legemsvaegt/dag for en person pa 70 kg. | fertilitetsforsagget for hanrotter blev no-
observed-adverse-effect-level (NOAEL) sat til 250 mg/kg legemsvaegt/dag.

Humane affekter af indtag af N-acetyl-L-cystein blev fgrst set ved doser, der ligger betydeligt over
den ansggte maengde i kosttilskuddet.
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