2.

Seguridad vy regulacion de
los edulcorantes bajos en
calorias/sin calorias

Los edulcorantes bajos en calorias/sin
calorias (EBCSC) se encuentran entre
los ingredientes mas exhaustivamente
investigados en todo el mundo.
Organismos de seguridad alimentaria de
todo el mundo confirman su seguridad
basandose en un amplio conjunto de
evidencias cientificas.




Los organismos reguladores involucrados en la evaluacion de seguridad

Como todos los aditivos alimentarios, para que se apruebe la utilizacién de un EBCSC en el mercado, antes debe
pasar por una meticulosa evaluacion de seguridad por parte de la autoridad de seguridad alimentaria competente.
En el &mbito internacional, la responsabilidad de evaluar la seguridad de todos los aditivos, incluidos los EBCSC,
descansa en el Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) de la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Alimentacion vy la Agricultura (FAO) v la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). El JECFA funciona
como un organismo global independiente de evaluacién de riesgos responsable de evaluar la seguridad de los
aditivos alimentarios y asesorar al Codex Alimentarius, un organismo de la FAO-OMS, y a los paises miembros de
estas organizaciones.

En todo el mundo, los paises confian en érganos rectores y comités cientificos expertos, regionales o
internacionales, como el JECFA, para evaluar la seguridad de aditivos alimentarios, o cuentan con sus propios
organismos reguladores para la supervision de la seguridad alimentaria. Por ejemplo, numerosos paises de
Latinoamérica aprueban el uso de EBCSC basandose en la evaluacion de seguridad del JECFAy las disposiciones
del Codex Alimentarius. En EEUU vy en Europa, la evaluacion de seguridad de todos los aditivos alimentarios es
responsabilidad de la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de EEUU, y la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria (EFSA), respectivamente. Estos organismos reguladores han confirmado constantemente la
seguridad de los EBCSC aprobados a los niveles actuales de uso (Magnuson et al, 2016; Serra-Majem et al, 2018;

Ashwell et al, 2020; Pavanello et al, 2023).

Evaluacion de seguridad

Todos los EBCSC han pasado por una evaluacion de seguridad y un proceso de aprobacién muy meticuloso y
estricto antes de su salida al mercado.

Como en el caso de todos los aditivos alimentarios, para que se apruebe un EBCSC, los solicitantes deben
presentar al organismo de seguridad alimentaria un exhaustivo expediente con los datos de seguridad relevantes
para el uso que se propone del ingrediente y conforme a los requisitos publicados por la autoridad de seguridad
alimentaria pertinente (EFSA 2012; FDA, 2018). Para determinar la seguridad de un EBCSC, las autoridades
examinan y evallan rigurosamente los datos sobre la quimica, la cinética y el metabolismo de la sustancia, los usos
propuestos, la evaluacion de exposicién y amplios estudios toxicolégicos, asi como datos procedentes de estudios
observacionales y ensayos clinicos controlados con un enfoque en el peso de la evidencia (WoE) (EFSA, 2020; EFSA
2023). El proceso de evaluacion de seguridad se basa en la revision por parte de expertos independientes de la
investigacion colectiva. Solo cuando existe una soélida evidencia de que no comporta riesgo para la seguridad, se
permite el uso de un aditivo alimentario en alimentos.

En el proceso de aprobacion, los expertos en evaluacion de riesgos de las agencias de seguridad alimentaria
establecen una Ingesta Diaria Admisible (IDA) para cada EBCSC aprobado.
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En todo el mundo, los
edulcorantes bajos en calorias/
sin calorias se encuentran entre
los ingredientes alimentarios
mas exhaustivamente probados.
Numerosos organismaos
reguladores de todo el mundo
han confirmado su seguridad.




¢Qué es la Ingesta Diaria Admisible (IDA)?

La Ingesta Admisible Diaria (IDA) se define como la cantidad de un aditivo alimentario
aprobado que puede consumirse diariamente en la dieta, a lo largo de toda la vida,
sin riesgo apreciable para la salud. La IDA se expresa en funcion del peso corporal: en
miligramos (mg) por kilogramo (kg) de peso corporal (PC) por dia (Fitch et al, 2021).

Como se establece la Ingesta Diaria Admisible

Las autoridades reguladoras calculan la IDA basandose en la ingesta méxima diaria que
puede administrarse a los animales de laboratorio a lo largo de toda su vida sin que se
produzca ningln efecto bioldgico adverso, lo que se conoce como “nivel sin efectos
adversos observados” (No-Observed Adverse Effect Level - NOAEL) (Barlow, 2011).

El NOAEL se divide entonces por un factor de seguridad de 100 para establecer

la IDA. Este factor de seguridad de 100 se aplica para cubrir todas las diferencias
posibles entre especies (es decir, entre animales de laboratorio vy seres humanos)

y dentro de especies, por ejemplo, grupos especiales de poblacién, como nifos y
mujeres embarazadas (Fitch et al, 2021). El uso del principio de IDA para la evaluacion
toxicologica vy la valoracion de la seguridad de los aditivos alimentarios es aceptado por
todos los organismos reguladores de todo el mundo.

Establecidos los niveles de uso, autoridades nacionales y regionales los supervisan
para asegurar que el consumo no alcance los niveles de IDA (Martyn et al, 2018).
Dado que la IDA se refiere al uso a lo largo de toda la vida, ofrece un margen de
seguridad lo suficientemente amplio como para que los cientificos no consideren
preocupante que la ingesta a corto plazo de una persona supere la IDA, siempre
que la ingesta media a lo largo de periodos largos de tiempo no la supere (Renwick,
1999). La IDA es la herramienta practica méas importante con la que los cientificos
garantizan el uso adecuado y seguro de los EBCSC (Renwick, 2006). Laos valores de
las IDA de edulcorantes individuales, establecidos internacionalmente por el JECFA,
se proporcionan en la Tabla 1.

Tabla 1: Ingesta Diaria Admisible (IDA) para edulcorantes bajos en calorias/sin calorias
comunmente utilizados, establecida por el Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios
(JECFA) de la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)
y la Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

Ingesta Diaria Admisible (IDA)

Edulcorante bajo en calorias/

sin calorias (mg/ kg PC/ dia)
Acesulfamo-K (SIN 950) 0-15 mg/kg
Aspartamo (SIN 951) 0-40 mg/kg
Ciclamato (SIN 952) 0-11 mg/kg
Sacarina (SIN 954) 0-5 mg/kg
Sucralosa (SIN 955) 0-15 mg/kg

Taumatina (SIN 957) No especificada (Una IDA “no especificada”
significa que la taumatina puede utilizarse seglin

las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF))

Glucésidos de esteviol (SIN 960) 0-4 mg/kg (expresada en esteviol)

Neotamo (SIN 961) 0-2 mg/kg

Advantamo (SIN 969) 0-5mg/kg

Nota: La referencia ‘SIN’ de cada aditivo se refiere al Sistema Internacional de Numeracion
para el Codex Alimentarius.

Fuente: OMS. Evaluaciones del Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA)
de la FAO/OMS. Actualizacion de noviembre de 2023 (Acceso el 14 de marzo de 2024).
Disponible en: https://apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-database/



Consumo de edulcorantes bajos en calorias/sin calorias en todo el mundo

La investigacion en todo el mundo confirma que la ingesta de EBCSC aprobados
estd muy por debajo de sus respectivos niveles de IDA. En 2018, una revision de
la literatura cientifica de todo el mundo relativa a la ingesta de los EBCSC més
comunmente utilizados concluyd que, en general, los estudios llevados a cabo para
determinar las exposiciones de EBCSC a lo largo de la Ultima década no plantean
preocupaciones respecto a la superacion de las IDA de cada edulcorante individual
entre la poblacion general de todo el mundo (Martyn et al, 2018). Ademés, los
datos revisados no sugieren un cambio significativo de la exposicién a lo largo

del tiempo, mientras que varios estudios indican una reduccion en las ingestas de
algunos edulcorantes.

Desde la publicacion de la revisién de Martyn et al en 2018, se han llevado a cabo
numerosos estudios en diferentes paises de todo el mundo, incluidos en Europa,
Norteamérica y Latinoamérica, Asia y Oriente Proximo (Tennant, 2019; Tennant and
Vlachou, 2019; Martinez et al, 2020; ACHIPIA, 2021; Barraj et al, 2021a; Barraj et al,
2021b; Chazelas et al, 2021; Kang et al, 2021; Tran et al, 2021; Wang et al, 2021;
Carvalho et al, 2022; Cavagnari et al, 2022; Daher et al, 2022; Duarte et al, 2022;
Martyn et al, 2022; Rebolledo et al, 2022; Takehara et al, 2022; Fagundes Grilo et al,
2023; Leninghan et al, 2023; Terami et al, 2023). Todos los estudios realizados hasta
la fecha, en todos los continentes, confirman que los niveles globales de exposicion
estan dentro de los limites de la IDA para los edulcorantes individuales, y para
todos los grupos de poblacion.

Es importante destacar que las evaluaciones de seguridad actualizadas de
edulcorantes incluyen la toma en consideraciéon de todas las regulaciones e
investigaciones sobre ingestas para asegurarse de que el consumo real de todo
EBCSC sigue dentro de la IDA establecida (EFSA, 2020).

...en Europa

Las evaluaciones de exposiciéon mas depuradas y analiticas de EBCSC hasta la fecha
se han realizado en Europa (Martyn et al, 2018). La mayoria de los estudios se han
llevado a cabo para la poblacion general de adultos y ninos, con ingestas calculadas
para los consumidores medios y grandes consumidores. En la linea de las revisiones
anteriores, la investigacion reciente indica que no hay problema de superacién de
las IDA de los edulcorantes individuales entre los grupos europeos de poblacion
evaluados, incuso entre los grandes consumidores de productos edulcorados bajos

en calorias/sin calorias (EFSA, 2013; EFSA, 2015; Martyn et al, 2018; Tennant 2019;
Tennant y Vlachou, 2019; Chazelas et al, 2021; Tran et al, 2021; EFSA, 2021; Carvalho et
al, 2022; EFSA, 2022).

Una serie de estudios analiticos en Bélgica, Irlanda, Italia y Portugal llegé a la
conclusion de que la ingesta de EBCSC estd muy por debajo de la IDA (Huvaere et

al, 2012; Le Donne et al, 2017; Buffini et al, 2018; Carvalho et al, 2022). Los estudios
en Bélgica, Irlanda e Italia, liderados por el Instituto Cientifico de la Salud Publica

de Bélgica, examind la exposicion a EBCSC tanto en el nivel del enfoque mas
conservador, como teniendo en cuenta los niveles actuales de concentracion en
alimentos, v llegd a la conclusion de que las poblaciones estudiadas no estan en
riesgo de superar la IDA correspondiente a cada edulcorante. De hecho, incluso entre
los mayores consumidores de productos edulcorados bajos en calorias/sin calorias

(el 1% superior de la poblacién), los niveles de consumo permanecen muy por debajo
de la IDA. El estudio, que utilizd datos de consumo de alimentos de la Encuesta
nacional portuguesa sobre Alimentos, Nutricion y Actividad Fisica, estimé que los
niveles de exposicion para los seis EBCSC mas consumidos estaban por debajo de la
IDA en todos los escenarios evaluados y grupos etarios, y concluyd que la poblacion
portuguesa no esta en riesgo de exposicion excesiva a EBCSC (Carvalho et al, 2022).

En el marco del programa de re-evaluacién de todos los aditivos alimentarios que ya
estaban permitidos en la Unidn Europea antes del 20 de enero de 2009, establecido
en virtud del Reglamento (UE) N° 257/2010 de la Comision, en 2018 la EFSA lanzd
peticiones publicas de datos de niveles de uso y/o concentraciones (datos analiticos)
de edulcorantes para llevar a cabo las respectivas evaluaciones de exposicion (EFSA,
2020). Utilizando algunos de los niveles de uso remitidos a la EFSA, Tennant y Vlachou
(2019) estimaron la exposicion a EBCSC comunes, incluidos acesulfamo K, 4cido
ciclamico vy sus sales, sacarina y sus sales, sucralosa y taumatina, basandose en los
nuevos datos disponibles y metodologias de exposiciones dietéticas actualizadas, y
concluyeron que las estimaciones de exposicion para los edulcorantes examinados se
encuentran, en general, dentro de las IDA actuales entre la mayoria de los grupos de
poblacion. En subsiguientes opiniones cientificas, la EFSA también confirmdé que las
ingestas de taumatina y neohesperidina DC no plantean ninguna preocupacion sobre
su seguridad y estan dentro de los niveles permitidos (EFSA 2021; EFSA 2022).



...en Latinoamérica

Ante las recomendaciones de salud publica y las politicas implementadas en varios
paises latinoamericanos orientadas a reducir la ingesta en exceso de azlcares en la
dieta en respuesta a los indices de obesidad en aumento, se han utilizado EBCSC
como alternativa al azlcar para posibilitar alimentos y bebidas de sabor dulce

con pocas calorias o sin calorias. Esta sustitucién ha dado lugar a dudas sobre un
posible aumento del consumo de EBCSC y un riesgo potencial de superar la IDA.
Para examinar esta hipdtesis, recientemente se han llevado a cabo numerosas
evaluaciones analiticas de exposicion en esta region con el objetivo de informar
sobre los niveles de ingesta de EBCSC en distintos paises y poblaciones en
Latinoamérica, que confirman que el consumo esta dentro de los niveles permitidos
y no existe riesgo de superar las IDA correspondientes a cada edulcorante
(Martinez et al, 2020; ACHIPIA, 2021; Barraj et al, 2021a; Barraj et al, 202 1b; Cavagnari
et al, 2022; Martyn et al, 2022; Takehara et al, 2022; Leninghan et al, 2023).

En su exhaustiva revision de ingestas globales de EBCSC, Martyn et al (2018)
observaron que los datos para Latinoamérica eran, en general, limitados. Desde 2018,
se han realizado multiples estudios y han confirmado que la ingesta de EBCSC esta
por debajo de la respectiva IDA de cada edulcorante individual en la poblacion de
varios paises de Latinoamérica, incluidos Argentina (Barraj et al, 2021b; Cavagnari et
al, 2022), Brasil (Barraj et al, 2021a; Martyn et al, 2022; Takehara et al, 2022; Leninghan
et al, 2023), Chile (Martinez et al, 2020; ACHIPIA, 2021; Barraj et al, 2021b), México
(Leninghan et al, 2023) y Perti (Barraj et al, 2021b). Aunque estos estudios han seguido
metodologias diferentes, sus conclusiones confirman constantemente que no
existe riesgo de exposicion en exceso a los EBCSC, incluso en las evaluaciones mas
conservadoras y para todos los grupos de poblacién.

La evidencia actual demuestra que
las ingestas de edulcorantes bajos en
calorias/sin calorias aprobados estan
muy por debajo de los valores de
Ingesta Diaria Admisible (IDA).

Una serie de estudios analiticos de Barraj y su equipo ha evaluado recientemente

la ingesta de seis EBCSC (acesulfamo potasico, aspartamo, ciclamato, sacarina,
glucdsidos de esteviol y sucralosa) en Brasil (Barraj et al, 2021a) y Argentina, Chile y
PerU (Barraj et al, 2021b) y lo ha comparado con las IDA establecidas por el JECFA.
Los resultados demostraron que las ingestas estimadas en la poblacién total de los
paises analizados, ninos incluidos, estaban muy por debajo de las IDA del JEFCA. Esto
se aplica a todos los escenarios identificados, incluidos los méas conservadores. Estos
resultados estan en la linea de los resultados de otros estudios recientes en estos
paises, incluidos los de un andlisis llevado a cabo por la Agencia Chilena para la Calidad
e Inocuidad Alimentaria (ACHIPIA) con el objetivo de evaluar la exposicion dietética
de la poblacién chilena (incluidos nifos) a cuatro EBCSC autorizados (acesulfamo
potasico, aspartamo, sucralosa, y glucdsidos de esteviol). La ACHIPIA concluyé que

el consumo estimado de estos cuatro edulcorantes esta por debajo de la IDA de

cada edulcorante en todos los escenarios de exposicion representados y en todos los
grupos de edad (ACHIPIA, 2021).



Consumo de edulcorantes bajos en calorias/sin calorias por
ninos y mujeres embarazadas

Cuando se trata de nifos, una consideracion frecuente es si los niveles de ingesta de
EBCSC se mantienen dentro de la IDA debido a sus mayores ingestas de alimentos

y bebidas en relacién con el peso corporal. La IDA representa la cantidad diaria que
puede consumirse, con seguridad, a lo largo de toda la vida, sin riesgo apreciable
para la salud. A la hora de establecer la IDA, las agencias tienen en cuenta a todos los
grupos de poblacién, nifos incluidos. Cabe mencionar que los estudios de toxicidad
incluyen tanto a bebés como a nifos pequefos. No obstante, teniendo en cuenta los
requisitos nutricionales especificos que posibilitan su répido crecimiento y desarrollo,
los EBCSC no estan aprobados para su uso en alimentos para bebés (definidos como
nifios menores de 12 meses) ni para ninos pequenos (definidos como nifos entre 1y
3 anos).

En todo el mundo, numerosos estudios recientes se han centrado en evaluar

la exposicion a EBCSC en nifos, confirmando que la ingesta de EBCSC est3,
generalmente, muy por debajo de los valores relevantes de IDA para los edulcorantes
individuales (Martyn et al, 2016; Martyn et al, 2018; Garavaglia et al, 2018; Martinez et
al, 2020; ACHIPIA, 2021; Barraj et al, 202 1a; Barraj et al, 202 1b; Kang et al, 2021; Tran
etal, 2021; Wang et al, 2021; Carvalho et al, 2022; Martyn et al, 2022; Rebolledo et al,
2022; Takehara et al, 2022; Fagundes Grilo et al, 2023; Terami et al, 2023). Igualmente,
los estudios que han evaluado los niveles de consumo de EBCSC entre mujeres
embarazadas confirman que las ingestas estan por debajo de sus IDA respectivas
(Fuentealba Arévalo et al, 2019; Duarte et al, 2022).

La Ingesta Diaria Admisible (IDA)

es una garantia de seguridad, y
representa la cantidad promedio

de un edulcorante bajo en calorias/
sin calorias que puede consumirse
diariamente, con seguridad, a lo largo
de la vida de una persona.



Puntos de

vista de los
expertos

¢Son seguros los edulcorantes bajos en calorias/sin calorias para ninos y mujeres embarazadas?

Doctor Carlo La Vecchia: El consumo de EBCSC, dentro de la IDA establecida por

las autoridades reguladoras, es seguro durante el embarazo, dado que todos los
edulcorantes bajos en calorias/sin calorfas han sido objeto de las pruebas apropiadas.
La variedad de alimentos y bebidas edulcoradas con EBCSC puede ayudar a satisfacer
el deseo de sabor dulce de una mujer embarazada anadiendo pocas o ninguna caloria.
No obstante, las mujeres embarazadas y en periodo de lactancia deben consumir las
calorias necesarias para nutrir al feto o al bebé, y deberfan consultar con un médico sus
necesidades nutricionales. Es importante recordar que el control del peso sigue siendo
prioritario, en especial durante el embarazo.

Los EBCSC también son seguros para los ninos. No obstante, también es importante
tener en cuenta que los ninos, en particular los mas pequenos, necesitan muchas
calorias para crecer y desarrollarse con rapidez. Considerando los requisitos
nutricionales de bebés y nifios pequenos (menores de 3 afos), los edulcorantes no estan
autorizados para su uso en alimentos para este grupo etario.



Legislacion de la UE sobre edulcorantes

En virtud de la legislacion de la UE, todos los aditivos alimentarios, incluidos
edulcorantes, deben estar autorizados antes de que puedan utilizarse en alimentos.
En la UE, los edulcorantes estan regulados en virtud del reglamento marco de la UE
sobre aditivos alimentarios (Reglamento (CE) N° 1333/ 2008). El Anexo Il de esta
legislacion proporciona una lista de los edulcorantes autorizados en la UE para su
utilizacion en alimentos, bebidas y edulcorantes de mesa, asi como las condiciones de
dicha utilizacion. Cuando procede, se especifican los niveles méaximos de utilizacion.

Dentro de la UE, los once EBCSC autorizados actualmente para su uso son
acesulfamo-K (E950), aspartamo (E?51), aspartamo-sal de acesulfamo (E962),
ciclamato (E9252), neohesperidina DC (E959), sacarina (E954), sucralosa (E955),
taumatina (E257), neotamo (E961), glucésidos de esteviol (E?60) y advantamo
(E969). La referencia ‘E’ de cada edulcorante se refiere a Europa, y significa que el
ingrediente esta autorizado y considerado seguro en Europa. De hecho, el sistema
de clasificacion E- es un soélido sistema de seguridad alimentaria introducido en 1962
con el objetivo de proteger a los consumidores de posibles riesgos relacionados

con los alimentos. Los aditivos alimentarios deben incluirse con su nombre o con un
numero E en la lista de ingredientes.

Etiquetado de edulcorantes bajos en calorias/sin calorias

Los EBCSC estan claramente etiquetados en el envase de todos los productos
alimentarios y bebidas que los contienen. En Europa, conforme al reglamento sobre
etiquetado de la UE (Reglamento (UE) N° 1169/2011), la presencia de un EBCSC en
alimentos y bebidas debe etiquetarse por duplicado en los productos alimentarios.

En la lista de ingredientes debe estar incluido el nombre del EBCSC (gj., sacarina) o el
numero-E (e]., E954). Ademas, debe indicarse claramente en la etiqueta la declaracién
‘con edulcorante(s)’ junto al nombre del alimento o bebida.

Los organismos reguladores involucrados en Europa

La aprobacion de regulacion sobre EBCSC en la UE la otorga la Comision Europea en
base a las recomendaciones cientificas de la EFSA. El panel de la EFSA que se ocupa
de la seguridad de los edulcorantes es el Panel FAF (del inglés, Aditivos y Sabores
Alimentarios), un panel independiente compuesto por expertos elegidos por su
excelencia cientifica demostrada.



Como se aprueba el uso de un edulcorante bajo en calorias/sin
calorias en alimentos y bebidas en la UE

La autorizacion v las condiciones de uso de un EBCSC, como la de cualquier otro
aditivo alimentario, estan armonizadas a escala de la UE. La EFSA es responsable
de proporcionar asesorfa cientifica y apoyo técnico cientifico para la legislacion

vy las politicas de la Uniéon Europea en todos los campos que influyen directa o
indirectamente en los alimentos y la seguridad alimentaria. Los solicitantes (e].
fabricantes de ingredientes) solo pueden solicitar la aprobacién de un EBCSC después
de que se hayan realizado pruebas exhaustivas de seguridad y se aporten pruebas
de que el producto es seguro vy util. El diseno y la naturaleza de los estudios a llevar
a cabo deben seguir directrices concretas de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).
La solicitud debe aportar detalles técnicos sobre el producto y los datos completos
obtenidos de los estudios sobre seguridad.

Los datos de seguridad se examinan seguidamente por la EFSA. En cualquier
momento de ese proceso, el solicitante debe responder a las preguntas que realice
la EFSA. A veces, esto puede hacer necesarios més estudios. Realizary analizar los
estudios de seguridad puede llevar hasta 10 afos. En el proceso de aprobacion,

la EFSA establece una IDA para cada EBCSC. Tras la publicacién de una opinién
cientifica por la EFSA, la Comision Europea redacta un borrador de respuesta para
autorizar el uso del EBCSC en los alimentos y bebidas disponibles en los paises de la
Union Europea.

Después de seguir el proceso necesario, y solo si los reguladores estan totalmente
satisfechos de que el ingrediente es seguro, se otorgard la aprobacion. Esto
significa que todos los EBCSC disponibles en el mercado de la UE son seguros para
consumo humano.

Reevaluacion de la EFSA de edulcorantes

A peticién de la Comision Europea en virtud del Reglamento (UE) N° 257/2010,

la EFSA ha estado reevaluando la seguridad de todos los aditivos alimentarios,
edulcorantes incluidos, que ya se habian aprobado en el mercado de la UE antes del
20 de enero de 2009. El aspartamo es el primer edulcorante que ha pasado por este
exhaustivo proceso de reevaluacion por parte de la EFSA, que volvid a confirmar

su seguridad (EFSA, 2013). También se han completado las reevaluaciones de la
taumatina (EFSA, 2021) y de la neohesperidina DC (EFSA, 2022), afirmando la EFSA la
seguridad de ambos edulcorantes.



Reevaluacion de edulcorantes en Europa y en el mundo: el ejemplo del aspartamo

El aspartamo es uno de los aditivos alimentarios mas estudiados de la oferta
alimentaria para seres humanos. Més de cinco décadas de investigacion han
demostrado la seguridad de este ingrediente, evaluado por los organismos
reguladores responsables de todo el mundo, incluidos la EFSA?, la FDA?
estadounidense, el JECFA de la FAO/OMS?, y agencias reguladoras de mas de
100 paises.

En Europa, el aspartamo fue el primero en ser evaluado y confirmado como seguro
por el Comité Cientifico de la Alimentacion Humana (SFC) en 1984. En diciembre de
2013, como parte del proceso de reevaluacién, y siguiendo una de las evaluaciones
cientificas de riesgo mas exhaustivas emprendidas sobre un aditivo alimentario, la
EFSA publicod su opinion sobre el aspartamo, reconfirmando que el aspartamo es
seguro para los consumidores a los niveles permitidos actualmente (EFSA, 2013)4.

Tras la publicacién de la opinién en su pagina web, la EFSA sefialé que “Los expertos
del Panel de ANS (Aditivos Alimentarios y Fuentes de Nutrientes) han tenido en
cuenta toda la informacion disponible y, tras un analisis detallado, han llegado la
conclusion de que la Ingesta Diaria Admisible (IDA) de 40 mg/kg de peso corporal/
dia es segura para la poblacion general”“. La EFSA también destacaba que los
productos de degradacion del aspartamo (fenilalanina, metanol y acido aspartico)
también se encuentran de forma natural en otros alimentos. Por ejemplo, el metanol
se encuentra en frutas y verduras e incluso se genera en el organismo humano
mediante metabolismo enddgeno. Es importante sefalar que la EFSA afirmdé que

las exposiciones actuales al aspartamo y sus productos de degradacion estaban por
debajo de sus respectivas IDA. La Figura 1 presenta un ejemplo que compara el
consumo de aspartamo con la IDA del edulcorante y su NOAEL.

En EEUU, la FDA promulgd un reglamento sobre el aspartamo en 1974 para su uso
como edulcorante de mesay en chicles, cereales listos para el desayuno, y bases

secas para determinados alimentos (por ejemplo, bebidas, café y té instantaneo,
gelatinas, pasteles y rellenos, y productos lacteos y coberturas)?. Desde entonces,
la FDA ha aprobado el aspartamo para otros usos, incluyéndolo méas recientemente
como edulcorante de uso general en 1996, y revisa constantemente en la literatura
cientifica toda informacién nueva sobre el aspartamo?®.

En el dmbito mundial, el JECFA, el importante organismo cientifico de la FAO/OMS
responsable de evaluar la seguridad de los aditivos alimentarios, evalud por primera
vez el aspartamo en 1981 y concluyd que era seguro (JECFA, 1981) 2. El 14 de julio
de 2023, el JECFA volvio a afirmar la seguridad del aspartamo y reconfirmé la IDA
de 40 mg/kg de peso corporal (JECFA 2023a, 2023b)¢7. Después de examinar una
amplia base empirica, el JECFA concluyd que no existian pruebas convincentes, a
partir de datos experimentales sobre animales o seres humanos, de que el aspartamo
tuviera efectos adversos tras su ingestion’. El JECFA también evalud el potencial
carcinogénico del aspartamo, llegando a la conclusién de que “no existia ninguna
preocupacion por la carcinogenicidad en animales derivada de la exposicién oral

al aspartamo” y de que “las evidencias de una asociacion entre el consumo de
aspartamo y el cancer en seres humanos no son convincentes”6. Como parte de su
exhaustiva evaluacion de riesgos, el JECFA examind las conclusiones de la Agencia
Internacional de Investigaciones sobre el Cancer (IARC), que habia clasificado el
aspartamo como “posiblemente carcinogénico para los seres humanos (Grupo 2B)”
(Riboli et al, 2023) 8, y concluyd que no habia preocupacion por la salud humana. A
diferencia de la evaluacion completa de riesgos por parte del JECFA, la IARC llevd

a cabo una valoracién de peligro, lo que significa que identificd una exposicion que
tiene el potencial de danar a las personas, pero no evaluo el riesgo de que esto se
produjera. La IARC no es un organismo de seguridad alimentaria, y su clasificacién 2B
no tiene en cuenta los niveles de ingesta ni el riesgo real, lo que hace que la revision
de la IARC sea mucho menos exhaustiva que las meticulosas revisiones llevadas a
cabo por organismos de seguridad alimentaria como el JECFA (Goodman et al, 2023)°.
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Consumo de aspartamo comparado con su IDA

Se divide el NOAEL por 100

Se obtiene la IDA
Incluso los grandes consumidores
estan muy lejos de la IDA

Nuestro consumo medio es més
de 10 veces inferior a la IDA

—_ O N~

..... »
NOAEL .|D.A - Incluso las estimaciones de alta
No se observa nivel de Ingesta diaria adm|5|ble exposiciéon para los mayores
efecto adverso diario 40 mg/kg/dia consumidores son como méaximo de
4000 mg/kg/dia 5,5 mg/kg/dia - en el percentil 95°

(EFSA, 2013)

Figura 1: Consumo de aspartamo comparado con la Ingesta Diaria Admisible del edulcorante (IDA) y el nivel sin efectos adversos observados (NOAEL). (EFSA, 2013).




¢Cual es el problema del uso de aspartamo con fenilcetonuria (PKU)?

La fenilcetonuria (PKU) es una rara enfermedad hereditaria que afecta a 1 de

cada 10.000 personas. En la mayor parte de Europa, la PKU se detecta muy poco
después del nacimiento. Quienes la padecen carecen de la enzima que convierte

la fenilalanina en el aminoéacido tirosina. La fenilalanina es un aminoacido esencial
necesario para la biosintesis de las proteinas. También es un componente del
aspartamo. En las personas que padecen PKU, el consumo de alimentos que
contienen proteinas da lugar a una acumulacion de fenilalanina en el organismo. Las
personas con PKU deben evitar la ingesta de fenilalanina en la dieta, lo que significa
que los alimentos altos en proteinas como carne, queso, aves, huevos, leche/
productos lacteos y frutos secos, no les estdn permitidos.

Fuentes:

La cantidad de fenilalanina que aporta a los alimentos el aspartamo, en comparacion
con la que proporcionan fuentes proteicas comunes, como carne, huevos y queso,
es muy pequena.

Para velar por las personas con PKU, los alimentos, bebidas y productos sanitarios
que contienen el EBCSC aspartamo estan obligados por ley a llevar una etiqueta
que indique que el producto contiene fenilalanina: “Contiene una fuente de
fenilalanina”.
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Puntos de

vista de los
expertos

Los edulcorantes bajos en calorias/sin calorias no aumentan el riesgo de desarrollar cancer

Doctor Carlo La Vecchia: No existe evidencia cientifica consistente que vincule el
consumo de EBCSC con el cancer. Durante las cinco ultimas décadas se han publicado
varios estudios toxicoldgicos y epidemioldgicos sobre este tema .

Una revision reciente (Pavanello et al, 2023) ha proporcionado una completa revision
cuantitativa de las evidencias toxicoldgicas y epidemioldgicas sobre la posible relacion
entre EBCSC y cancer. La seccion toxicologica incluia la evaluacion de datos de
genotoxicidad y carcinogenicidad de varios EBCSC, incluidos acesulfamo-K, advantamo,
aspartamo, ciclamatos, sacarina, glucésidos de esteviol y sucralosa, mientras que la
seccion epidemioldgica incluia los resultados de una busqueda sistemética de 22
cohortes y 46 estudios de casos y controles.

La gran mayoria de los estudios demostrd que no existia asociacion de EBCSC con
riesgo de cancer. Algunos riesgos de cancer de vejiga, pancreas y hematopoyéticos
encontrados en unos cuantos estudios no se confirmaron en otros estudios.
Recientemente se ha planteado alguna duda sobre el cancer de higado, que
posteriormente no han respaldado los datos de la Iniciativa para la Salud de la Mujer
(Zhao et al, 2023), que no encontrd asociacion entre EBCSC, cirrosis y cancer de higado.

En base a los datos experimentales sobre genotoxicidad y carcinogenicidad del EBCSC
evaluado en concreto, y los estudios epidemiolégicos, no existe, por tanto, evidencia
alguna de riesgo de cancer asociado al consumo de EBCSC.
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