Cyclamate’lar Uzerinde Basin Konferansi

18 Ekim 1969

Sekreterin verdigi talimatlara uyarak
agagidaki tedbirleri almig bulunuyo-
rum.

1. Cyclamate, pazartesi giinii Fede-
ral Register’de negredilmesiyle
GRAS listesinden cikarilacak-
tir.

2. Cyclamate ihtiva eden suni tath-
landiric1 maddeler, ila¢ durumuna
transfer edilerek ancak hekim
tavsiyesi ile kullamlabilecekler-
dir.

3. Cyclamate ihtiva eden umumi
maksattaki gida, mesrubat ve ilag
maddeleri agagidaki sekilde mua-
meleye tabi tutulacaklardir:

a) Bu gibi maddelerin imali bu
andan itibaren durdurulacak-
tir.

b) Cyclamate ihtiva eden ickiler,
ambalijlanmig karigimlar: da-
hil, 1 Ocak 1970 ten itibaren
piyasadan kaldirilmig olacak-
tir.

¢) Cyclamate ihtiva eden diger
gida maddeleri 1 Subat 1970’e
kadar piyasadan kaldirilmali-
dir.

d) Cyclamate ihtiva eden tibbi
miistahzarlar ise, 1 Temmuz
1970’e kadar piyasadan kal-
dirilmahdir.

Dr. Herbert L. Ley dr.

Amerika - Gida ve 1lA¢ Komisyonu Azasi

Asagidaki sebeplerden dolayr muhte-
lif miistahzarlara degisik toplatilma
tarihleri verilmistir :

1. Icki ve mesrubat icin verilen
1 Ocak 1970 tarihi, bu miistah-
zarlarda bulunan Cyclamate’larn
daha yiiksek konsantrasyonda
ihtiva edildiklerinden dolayidir.

2. Diger gida maddeleri icin veri-
len 1 Subat 1970 tarihi, bu mad-
delerin tiiketicinin hazmedebile-
cegi Cyclamater daha diisiik doz-
da ihtiva ettiklerindendir.

3. llaclar icin tayin edilen 1 Tem-
muz 1970 tarihi ise, bu ilaglarmn
daha da az bir dozda cyclamate
ihtiva ettiklerinden ve daha kisa
zaman icin kullanildiklarindan-
dir. Biitiin bu iliclarin cogu, anti-
biotik preparasyonlar: olup kig
aylarinin enfeksiy6z hastaliklarini
tedavi etmek icin imal edilmig-
lerdir. Tehlike cok az olup, ilaca
duyulan ihtiyag¢ biiyiiktiir. Sekre-
terin verdigi direktife gore niye-
tim, derhal mevzubahis Sanayi
ve tiiketici gruplan ile goriisme-
ler tertipleyerek Cyclamate’larin
etiketlenmesi ve recete ile kulla-
nilmasi hususunda nizamlarin ta-
sar1 haline getirilmesine ugrag-
maktir,
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Gidalarda kullamlmas: genellik-
le emin sayilan maddelerin listesin-
den Cyclamate’m hemen gikariimasi-
n1 bugiin bildiriyorum.

Laboratuar hayvanlarmda yapi-
lan son tecriibeler, uzun miiddetle
yiitksek dozda Cyclamate verilen hay-
vanlarda kotii mahiyetli mesane tii-
moérlerine rastlandigmni aciklamig-
tir.

Bu deneylerden elde edilen bul-
gular, bu hareketimin esasii tegkil
etmektedir. Cyclamate’larm hayvan-
larda kansere sebebiyet verdigi, hu-
susu, diin, ge¢ vakit, bana bulgulari-
n1 bildiren National Academy of
Science’in (Milli ilim Akademisi) ha-
zirladig1 bir panelle de teyid edilmig-
tir. Akademi talebim iizerine fevka-
lade bir toplant1 yapdrak Cyclama-
te’la ilgili cesitli aragtirma projeleri-
nin neticelerini gézden gecirmistir.

Daha ileri gitmeden, su anda,
Cyclamate’larin insanlarda kansere
sebebiyet verdigine dair elimizde hig
bir delilin mevecut olmadigim ehemmi-
yetle belirtmek isterim.

Boylece, tasdik edilmig maddeler
arasindan Cyclamate’lar1 cikarmak
la ilgili kararim hicbir sekilde bir
<hayat kurtarma» veya «miistaceli-
yets tedbiri olarak izah edilmemeli-
dir. Ben kanunun tedbirlerine go-
re hareket etmig bulunmaktaymm,
zira insan saghgyla ilgili kanunlar-
da akillica bir sekilde davranmak
mecburidir.

Ozellikle 11 sene evvel yiiriirlii-
ge giren Delaney Amendment (Dela-
ney degisikligi)’a — gore insan veya
hayvanlara verildiginde, kansere se-
bebiyet verdigi anlagilan herhangi
bir gida dolgusunun piyasadan der-
hal kaldirilmas: icap eder.
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Robert H. Finch

Amerika-HE W (Saghk, Egitim
ve Sosyal Refah) Sekreteri

Emrime gore bundan bdyle u-
mumi gida ve mesrubatin imalinde
Cyclamate’m kullanilmamasi gere-
kir. '

‘Halihazirda imal edilmis bulu-
nan gida ve ickilerin piyasadan inti-
zaml bir gekilde toplatilmas1 gerek-
mektedir. Daha yiiksek dozda Cycla-
mate ihtiva eden megrubata gelince
1 Ocak 1970 de sona erecek bir top-
latmay: istiyorum.

Suni bir gekilde tathlandiriimig
diger biitiin gidalar daha diisiik bir
Cyclamate seviyesi ihtiva ederler ve
hiikfimete dahil olan ve olmayan mii-
him ilim adamlarinm tavsiyelerine
gore cok ciizi bir risk arzederler.

Bu maddeler 1 Subat 1970’ten
sonra goriilmeyecektir. Ancak, sunu
ehemmiyetle belirtmek isterim ki; bu
emrim, piyasada bulunan ve Cycla-
mate ihtiva eden biitiin megrubat, gi-
da ve recetesiz ilaclarin piyasadan
kaybolacagma delalet etmez.

Bu maddeler ancak saghgina li-
zumlu oldugu insanlara verilecektir.
Mesela diabet ve obesite durumlar:
dolayisiyle tibbi bakim altinda bulu-
nan kimselere recete ile verilecek-
1ir.

. Bu maddelerin gelecekte ancak
doktor tavsiyesiyle alinabilecek duru-
ma geleceklerine inaniyorum.

Bugiinden baglamak iizere, niye-
tim mevzubahis sanayilerle ve tiiketi-
ci gruplarmm temsilcileriyle goriig-
melerde bulunarak, bu miistahzar-
lar1 umumi degil de kisitlanmis tii-
ketime arzetmek ve Cyclamate ihti-
va etmeyen daha emin formiilasyon-
lar1 gelistirmek yollarmm tayin et-
mektir.
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Bugiin burada alman tedbirlerin
esasm tegkil eden ilmi bulgularm
méanast hakkinda Sekreter Finch’in
beyanat: iizerinde daha da fazla dur-
mak isterim. Ancak Cyclamate’m
insanlarda kansere esebebiyet verdi-
gi hususunda kat’i bir delil mevcut
degildir.

Cyclamate’larm  kullamlmasin-
dan dolayr ender deri hassasiyetin-
den bagka, cocuklarda malformas-
yon veya insanlarda daha bagka
anormalliklerin dogduguna dair delil
de mevcut degildir.

Bugiin burada ilan edilen ka-
rarlar farelere kiilliyetli dozlarda
Cyclamate vererek mesane tiimoérleri-
ne rastlandig1 esasma dayanmakta-
dir. Farelerde goriilen bu tiimorlerin
olusumuna sebebiyet veren doz, ev-
velce NAS (Milli Ilimler Akademisi)
ve WHO (Diinya Saghk Tegkilati) ta-
rafindan insan hazmi icin teklif edi-
len miktarm 50 mislidir. Bu delil ev-
veld 14 Ekim tarihinde yani 4 giin
evvel dikkatime sunulmusgtur. Civeiv
embriyonlarinda veya fare kromo-
zomlarinda yapilan ¢aligmalarin Cyc-
lamate’larin tesiri {izerine yapilan
daha evvelki caligmalarla higbir ilgi-
si yoktur.

14 Ekim’den evvel Sekreter Finch
ve FDA komisyon #zasi Dr. Ley ta-
rafindan bulunulan beyanatlar, o za-
manki elde mevcut ilmi bulgularm
toplamu iizerindeki ilmi goriisii akset-
tirmekteydi. NAS - NRC (Milli Arag-
tirma Merkezi) 'nin Food Protection
Komite’nin besleyici olmayan tath-
landiricilann goriigmek iizere tertip-
lenen heyeti, tavuk yumurtalarna ya-

Jesse L. Steinfeld, M. D.

Amerika - Saghk ve Ilmi Meseleler Yardimc: Sekreteri
Saghk, Egitim ve Sosyal Refah Bakanhgi

pilan enjeksiyonlarla elde edilen te-
ratolojik tecriibelerin insanlara da
tegmil edilemeyecegini, =zira bunlar-
da bir malformasyona rastlanilmadi-
gm iddia etmigtir.

Biraz evvel de belirttigimiz gibi
burada bulunulmasmin sebebi, bu pa-
zartesi giinii Dr. Imberto Saffiotti
(Milli Kanser Enstitiisiiniin Karsino-
jeni Yardimer Direktorii)’'nin Abbot
laboratories’in Cyclamate’la ilgili ye-
ni mithim bulgularindan haberdar et-
mesidir.

14 Ekim Sah giinii Abbott Tec-
riibi Terapi As bagkami Dr. James
Price ve diger Abbott mensuplan ile
goriigtiim. Haziran 1969 Wisconsin
Universitesinde yapilan caligmalar-
dan elde edilen ve Isve¢ farelerinin
mesane bogluguna enjekte edildiginde
% 20 Sodium Cyclamate ihtiva eden
Cholesterol pellet’lerinin mesane tii-
mérlerine sebebiyet verdigine dair
bulgular1 gozden gecirmislerdir. Tii-
moérler ancak farelerin 16 ay sonra
feda edildiklerinde bulunmustur. Bu-
nunla beraber kullanilan teknik (te-
nakuza diisiirmekte) olup miispet bul-
gularin ehemmiyeti ise bilinmemekte-
dir.

Bu zamanda Abbott Laboratu-
arlarinin New York Long Island’da-
ki Gida ve Ilac Arastirma laboratu-
arlarinda bagka maksatlar igin bir
kronik toksisite deneyine devam edil-
mekteydi. Bu deneyler Mayis 1967 de
baglamig ve Cyclamate-Sakarin kari-
simmin uzun miiddetle verilmesin-
den karaciger, bobrek veya kan ze-
hirlenmelerinin vuku bulup bulmaya-
cagm tayin igin tertiplenmigti.
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Milli Kanser Enstitiisiiniin, Gida
ve Ilac Idaresinin tavsiyelerine uya-
rak Abbott Laboratories Pellet tec-
riibelerinden elde ettigi maliimatla
farelerin mesanelerin histolojisine da-
ha fazla bir dikkatle egilmigtir. De-
neyin tamamlanmasiyle tecriibeye ta-
bi farelerin mesaneleri {izerinde ayri
bir arastirma yapimigtir. Bu testin
bir icmali, bana, 14 Ekim’de Abbott
mensuplar1 tarafindan verilmistir.
Ben ise, derhal Milli Kanser Enstitii-
sii miitehassislar: tarafindan bir etiid
yapilabilmesi icin biitiin tecriibi bul-
gularm slaydlar1 da dahil olmak fizere
hepsinin verilmesini talep ettim.
Etiid, Dr. Saffiotti, Dr. Roger O’Gara
ve Dr. Catherine Snell tarafindan ya-
pimistir. (Tecriibi patoloji ve tecriibi
karsinojen iizerine miitehassis). Tak-
dim edilen 8 Slayd’da kotii mahiyet-
teki tiimorlerin mevcudiyeti ve bun-
lardan iiciiniin mesanede karsinom-
lara sebebiyet verdigi goriilmiigtiir.

Bunun iizerine ben Dr. Gilbert
Friedell'i davet ederek (mesane tii-
moérleri iizerine bir otorite) Bethes-
da’daki Milli Kanser Enstitiisline ge-
lip bu slaydlarm ve kontrol hayvan-
larmm slaydlarm gézden gecirmesi-
ni talep ettim. 16 Ekimde de bunu ta-
hakkuk ettirebildi. Daha evvelki tet-
kikcilerin goriigleriyle ayni sonuca
varmigtir. Birbirinden miistakil ola-
rak bulgular1 gézden gegirdiler ve
bana neticeleri takdim ettiler.

Neticede biitiin bulgular, NAS-
NRC’nin FDA'nin talebiyle Cyclama-
te’lar1 tetkik etmek icin tertiplenen
komitesine verilmigtir; 16 ve 17 E-
kimde toplanan bu komitenin goril-
sii ve FDA tetkikgilerinin goriisii
aym idi. Sonug; Cyclamate - Sakarin
bilegimi tecriibedeki sartlar ve doz-
la verildiginde farelerin mesanelerin-
de kansere sebebiyet verdigidir.
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Bu netice daha evvel tertiplenen
deneylerde dikkate alinmamig ve
test hayvanlarmin mesaneleri hichir
zaman tetkik edilmemigti. Bu organ
sistemine verdikleri zarardan siip-
helenmek ancak gecen yaz Abbott
ilim adamlarmin ilk evvela Cyclamate
ve Cholesterol Pellet’lerin farelerin
mesanelerinde tiimorlere sebebiyet
verdigi anlagilana kadar akla gelme-
misgti.

Ancak tekrarlamak isterim ki,
hayvanlarin hayat1 siiresince yitksek’
dozajlar vermekle bu netice elde edil-
migtir. Farelerde bu tiimérlere sebe-
biyet vermek i¢in gerekli Cyclamate
dozu (bir) giinde kilogram bagma
2500 mg. dir.

Diin 6gleden sonra NAS - NRC
Komitesi fevkaldde bir toplanti ya-
parak malimatin bizlerce yapilan
izahmi teyid etmis ve Cyclamate’larin
gida maddeleri tasdikli listesinden
cikarmasin tavsiye etmigtir.

Ancak sunu belirtmek isterim
ki insanlarda mesane kanserinin
énemli sayilacak derecede arttigina
dair igaret yoktur. Buna ait bulgu-
larimiz en az yirmi sene evvel Conne-
ticut eyaletinde tertip edilen caligma-
lardan elde edilmistir. Bulgularmin
tek kaynag1 orasi olup bu gibi bulgu-
lar ancak iki giin evvel Conneticut’-
tan elimize gecmistir.

Ancak su anda bu yeni bulgula-
r1, fare deneylerinden insanlara atfe-
demeyiz. Ancak, bu Bakanhga bagh
olan bizler (ister hukuki ister ilmi
yonden olsun) hig bir sekilde fare-
lerdeki bulgularmn insanlarda vuku
bulmasina miisaade edemeyiz. Bu ih-
timalin meveut oldugu miiddetce
amme saghg ile yakindan ilgilenerek
tedbirlerin almmasimi mechuri kil-
maktadir.




