2.

Seguranca e regulamentacao
giedocantes sem ou de
baixas calorias

Os adocantes sem ou de baixas calorias
(LNCS) estdo entre os ingredientes
mais minuciosamente estudados em
todo o mundo. Tendo como base um
forte corpo de evidéncias cientificas,
varios organismos de seguranca
alimentar em todo o mundo confirmam
a sua seguranca.




Os o6rgaos reguladores envolvidos na avaliacao de seguranca

Como todos os aditivos alimentares, para que um LNCS seja aprovado para uso no mercado tera
primeiro que passar por uma rigorosa avaliacdo de seguranca pelas autoridades em matéria de
seguranca alimentar competentes. A um nivel internacional, a responsabilidade de avaliar a seguranca
de todos os aditivos, incluindo os LNCS, cabe ao Comité Misto de Peritos em matéria de Aditivos
Alimentares (JECFA) da Organizacdo das Nacdes Unidas para a Alimentacdo e Agricultura (FAO)

e da Organizacado Mundial da Satde (OMS). O JECFA constitui-se como um érgao internacional e
independente de avaliacdo de risco, responsavel por avaliar a seguranca dos aditivos alimentares e dar
conselhos ao Codex Alimentarius, um orgdo da FAO-OMS, e aos paises membros destas organizacoes.

Por todo o mundo, os paises contam com 6érgaos governamentais regionais ou internacionais e
comités cientificos, como o JECFA, para avaliar a seguranca dos aditivos alimentares, ou tém os

seus proprios orgdos reguladores para supervisionar a seguranca alimentar. Por exemplo, muitos
paises na América Latina aprovam a utilizacdo de LNCS baseando-se na avaliacdo de seguranca do
JECFA e nas disposicoes do Codex Alimentarius. Nos EUA e na Europa, a avaliacdo de seguranca

de todos os aditivos alimentares é da responsabilidade da agéncia norte-americana US Food and
Drug Administration (FDA) e da Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA),
respetivamente. Estes drgaos reguladores tém confirmado consistentemente a seguranca dos LNCS
aprovados, nos niveis de uso atuais (Magnuson et al, 2016; Serra-Majem et al, 2018; Ashwell et al, 2020;
Pavanello et al, 2023).

Avaliacao de seguranca

Todos os LNCS foram submetidos a um minucioso e rigoroso processo de avaliacdo e aprovacdo de
seguranca antes da sua entrada no mercado.

Como todos os aditivos alimentares, para um LNCS ser aprovado, os requerentes tém de apresentar
aos orgaos de seguranca alimentar um dossié sobre a sua seguranca, compreensivel e relevante para
0 uso proposto do ingrediente e em conformidade com os requisitos publicados pela autoridade de
seguranca alimentar relevante (EFSA 2012; FDA, 2018). Para determinar a seguranca de cada aditivo,
as autoridades revém rigorosamente e avaliam os dados sobre a quimica, cinética e metabolismo da
substancia, os usos propostos, avaliacao da exposicao, extensos estudos toxicologicos, bem como
dados de investigacdo observacional e ensaios clinicos controlados, numa abordagem de suficiéncia
de prova (Weight of Evidence (WoE)) (EFSA, 2020; EFSA 2023). O processo de avaliacdo de seguranca
é baseado no conjunto de revisoes de investigacoes realizado por peritos independentes. Apenas
guando existem fortes provas de que nao existe nenhuma preocupacao em termos de seguranca
é que um aditivo é autorizado para o uso em alimentos.

No processo de aprovacao, os peritos em avaliacao de risco das agéncias de seguranca alimentar
estabelecem uma Dose Didria Admissivel (DDA) para cada LNCS aprovado.
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Os adocantes sem ou de
baixas calorias estao entre os
ingredientes alimentares mais
rigorosamente testados em
todo o mundo. Numerosos
orgaos reguladores em matéria
de seguranca alimentar por
todo o mundo confirmaram a

sua seguranca.




Qual é a Dose Diaria Admissivel (DDA)?

A Dose Diaria Admissivel (DDA) é definida pela quantidade de um aditivo
alimentar aprovado que pode ser consumido diariamente na alimentacao,
durante a vida, sem risco aprecidvel para a saude. A DDA é expressa com base
no peso corporal: em miligramas (mg), por quilogramas (kg) do peso corporal
(pc) por dia (Fitch et al, 2021).

Como é Estabelecida a Dose Diaria Admissivel

As autoridades reguladoras calculam a DDA com base na ingestdo maxima
didria que pode ser dada a animais de teste durante a vida, sem produzir
nenhum efeito bioldgico adverso, conhecido como Efeito Adverso Nao
Observado (NOAEL) (Barlow, 2011). O NOAEL ¢é entdo dividido por um fator
de seguranca de 100 vezes para estabelecer a DDA. O fator de seguranca
de 100 vezes assegura uma margem de seguranca que cobre as possiveis
diferencas entre espécies (por ex.: entre animais de laboratério e seres
humanos) e dentro de espécies, por exemplo grupos especiais de populacéo,
como criancas e mulheres gravidas (Fitch et al, 2021). O uso do principio da
DDA para uma avaliacao toxicologica e de seguranca dos aditivos alimentares ¢
aceite por todos os drgdos reguladores de todo o mundo.

Os niveis de utilizacao estao definidos e os mesmos sao monitorizados pelas
autoridades nacionais e regionais para que o consumo nao alcance os niveis da
DDA (Martyn et al, 2018). Como a DDA é relativa a utilizacdo ao longo da vida,
oferece uma larga margem de seguranca para os cientistas ndo se preocuparem
caso um individuo exceda a DDA a curto prazo, desde que o consumo médio
ao longo de periodos de tempo prolongados ndo o excedam (Renwick, 1999).

A DDA ¢ a ferramenta pratica mais importante para os cientistas assegurarem
0 uso seguro e apropriado dos LNCS (Renwick, 2006). Os valores da DDA

de cada LNCS, tal como estabelecidos internacionalmente pelo JECFA, sdo
apresentados na Tabela 1.

Tabela 1: Dose Diaria Admissivel (DDA) para adocantes sem ou de baixas calorias comumente
usados, tal como definido pelo Comité Misto de Peritos em matéria de Aditivos Alimentares
(JECFA) da Organizacdo das Nacodes Unidas para a Alimentacao e Agricultura (FAQ) e da
Organizacao Mundial da Satide (OMS).

Dose Diaria Admissivel (DDA)
(mg/ kg PC/ dia)

Adocante sem ou de baixas

calorias

Acessulfame-K (INS 950) 0-15 mg/kg
Aspartame (INS 951) 0-40 mg/kg
Ciclamato (INS 952) 0-11 mg/kg
Sacarina (INS 954) 0-5 mg/kg

Sucralose (INS 955) 0-15 mg/kg

Taumatina (INS 957) Nao especificada (Uma DDA “ndo especificada”
significa que a taumatina pode ser utilizada de

acordo com as Boas Praticas de Fabrico (GMP))

Glicosideos de esteviol (INS 960) 0-4 mg/kg (expresso em Esteviol)

Neotame (INS 961) 0-2 mg/kg

Advantame (INS 969) 0-5 mg/kg

Nota: A referéncia “INS” para cada aditivo refere-se ao Sistema Internacional de Numeracao
do Codex Alimentarius.

Fonte: OMS. Avaliacdes do Comité Misto de Peritos em matéria de Aditivos Alimentares
(JECFA) da FAO/WHO. Atualizacdo de novembro de 2023 (Acedido a 14 de marco de 2024).
Disponivel em: https://apps.who.int/food-additives-contaminants-jecfa-database/



Consumo de adocantes sem ou de baixas calorias a nivel mundial

Investigacoes de ambito mundial confirmam que o consumo de LNCS
aprovados esta muito abaixo dos respetivos niveis da DDA. Em 2018, uma
revisao da literatura global sobre a ingestdo dos LNCS mais comumente usados
concluiu que, no geral, os estudos realizados para determinar as exposicoes aos
LNCS na Ultima década nado levantam preocupacoes em relacdo a superacao
da DDA de cada edulcorante entre a populacdo geral a nivel mundial (Martyn
et al, 2018). Além disso, os dados revistos ndo apontam para uma mudanca
significativa na exposicao ao longo do tempo, com varios estudos a indicarem
uma reducdo na ingestao de alguns adocantes.

Desde a publicacao da revisao realizada por Martyn et al em 2018, varios
estudos foram feitos em diferentes paises em todo o mundo, incluindo na
Europa, América do Norte e América Latina, Asia e Médio Oriente (Tennant,
2019; Tennant e 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 os estudos realizados até a data, em todos os continentes, confirmam
que os niveis globais de exposicao estao dentro dos limites da DDA para os
adocantes individuais e para todos os grupos populacionais.

E importante salientar que as avaliacdes de seguranca atualizadas dos adocantes
tém em consideracado toda a investigacao e regulamentacao sobre a ingestao
para garantir que o consumo real de qualquer LNCS se mantém dentro da DDA
definida (EFSA, 2020).

...Na Europa

TAs avaliacoes de exposicao mais refinadas e analiticas dos LNCS até a data
foram realizadas na Europa (Martyn et al, 2018). A maioria dos estudos foram
conduzidos para a populacdo de adultos e criancas em geral, com ingestoes
calculadas para consumidores médios e de alto nivel. Em linha com as revisdes
anteriores, estudos recentes indicam que ndo ha problema em exceder a
DDA para os adocantes individuais entre os grupos populacionais europeus
avaliados, mesmo para os consumidores de elevadas quantidades de produtos
com adocantes sem ou de baixas calorias (EFSA, 2013; EFSA, 2015; Martyn et

al, 2018; Tennant 2019; Tennant e Vlachou, 2019; Chazelas et al, 2021; Tran et al,
2021; EFSA, 2021; Carvalho et al, 2022; EFSA, 2022).

Uma série de estudos analiticos conduzidos na Bélgica, Irlanda, Italia e Portugal
descobriu que o consumo de LNCS estd bastante abaixo da DDA (Huvaere et al,
2012: Le Donne et al, 2017: Buffini et al, 2018; Carvalho et al, 2022). Os estudos
realizados na Bélgica, Irlanda e Italia, dirigidos pelo Instituto Cientifico para a
Sauide Publica da Bélgica, examinaram a exposicdo aos LNCS quer ao nivel da
abordagem mais conservadora, quer quando os niveis reais de concentracdo nos
alimentos foram tidos em conta, e descobriram que as populacoes estudadas
nao estdo em risco de exceder a DDA correspondente para cada adocante.

De facto, até para os consumidores de elevadas quantidades de produtos

com adocantes sem ou de baixas calorias (o top 1% da populacdo) os niveis

de consumo permanecem bem abaixo da DDA. O estudo que utilizou dados

de consumo alimentar do Inquérito Alimentar Nacional e de Atividade Fisica,
feito em Portugal, estimou que os niveis de exposicao para os seis LNCS

mais consumidos estavam abaixo da DDA em todos os cenérios e grupos
etéarios avaliados e concluiu que a populacado portuguesa nao estd em risco de
exposicao excessiva aos LNCS (Carvalho et al, 2022).

No ambito do programa de reavaliacdo de todos os aditivos alimentares

que ja foram aprovados na Unido Europeia antes de 20 de janeiro de 2009,
estabelecido ao abrigo do Regulamento da Comissdo (UE) n.° 257/2010,

em 2018 a EFSA lancou convites publicos para a apresentacdo de niveis de
utilizacao e/ou dados de concentracdo (dados analiticos) de adocantes para
realizar as respetivas avaliacdes de exposicao (EFSA, 2020). Usando alguns dos
niveis de utilizacdo apresentados a EFSA, Tennant e Vlachou (2019) estimaram
a exposicao aos LNCS comuns, incluindo o acessulfame-K; o 4cido ciclamico

e 05 seus sais, a sacarina e 0s seus sais, a sucralose e a taumatina, com base
em novos dados disponiveis e em metodologias de exposicao alimentar
atualizadas, e concluiram que as estimativas de exposicdo para os adocantes
examinados estao, no geral, dentro das atuais DDAS para a maioria dos grupos
populacionais. Em pareceres cientificos subsequentes, a EFSA confirmou
igualmente que os consumos de taumatina e neo-hesperidina DC nao
representam qualquer preocupacao em termos de seguranca e

estdo dentro dos niveis permitidos (EFSA 2021; EFSA 2022).



...Na América Latina

Face as recomendacoes de salde publica e as politicas implementadas em
varios paises da América Latina com o objetivo de reduzir a ingestdo geral de
aclcares na alimentacao, em resposta ao aumento das taxas de obesidade,
0s LNCS tém sido usados como uma alternativa ao acticar, oferecendo
alimentos e bebidas com sabor doce com poucas ou nenhumas calorias. Esta
substituicdo deu origem a questdes sobre um possivel aumento do consumo
de LNCS e um risco potencial de exceder a DDA. Para examinar esta hipotese,
foram realizadas recentemente varias avaliacoes analiticas de exposicao
nesta regiao, com o objetivo de informar sobre os niveis de consumo de
LNCS em diferentes paises e populacées da América Latina, confirmando
que o consumo esta dentro dos niveis permitidos e que nao existe nenhum
risco de exceder as respetivas DDAs dos adocantes (Martinez et al, 2020;
ACHIPIA, 2021; Barraj et al, 2021a; Barraj et al, 2021b; Cavagnari et al, 2022;
Martyn et al, 2022; Takehara et al, 2022; Leninghan et al, 2023).

Na sua revisdo abrangente dos consumos globais de LNCS, Martyn et al
(2018) observaram que os dados relativos a América Latina eram, geralmente,
limitados. Desde 2018, foram realizados multiplos estudos que confirmaram
que o consumo de LNCS esta abaixo da respetiva DDA para cada adocante
individual na populacdo de vérios paises da América Latina, incluindo na
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) e Peru (Barraj et al, 2021b). Embora estes estudos tenham utilizado
metodologias diferentes, as suas conclusées confirmam consistentemente
que nao existe qualquer risco de exposicao excessiva aos LNCS,

mesmo para as avaliagcdes mais conservadoras e para todos os grupos
populacionais.

Provas atuais mostram que a
iIngestao de adocantes sem ou de
baixas calorias aprovados esta bem
abaixo dos valores da Dose Diaria
Admissivel (DDA).

Uma série de estudos analiticos realizados por Barraj e colegas avaliou,
recentemente, o consumo de seis LNCS (acessulfame de potéssio, aspartame,
ciclamato, sacarina, glicosideos de esteviol e sucralose) no Brasil (Barraj et al,
2021a) e na Argentina, no Chile e no Peru (Barraj et al, 2021b) e comparou-o

as DDAs definidas pelo JECFA. Os resultados mostraram que 0s consumos
estimados de toda a populacao dos paises analisados, incluindo criancas,
estavam bastante abaixo das DDAs do JECFA. Isto aplica-se a todos os
cenarios identificados, incluindo os mais conservadores. Estes resultados
estdao em linha com as conclusdes de outros estudos recentes realizados
nestes paises, incluindo uma anélise executada pela Agéncia para a Seguranca
e Qualidade Alimentar do Chile (ACHIPIA), com o objetivo de avaliar a
exposicao alimentar da populacéo chilena (incluindo criancas) a quatro LNCS
autorizados (acessulfame de potassio, aspartame, sucralose e glicosideos

de esteviol). A ACHIPIA concluiu que o consumo estimado destes quatro
adocantes esta abaixo da DDA para cada adocante em todos os cenarios de
exposicao representados e para todos os grupos etérios (ACHIPIA, 2021).



Consumo de adocantes sem ou de baixas calorias
por criancas e mulheres gravidas

No caso das criancas, uma consideracao frequente é se os niveis de

ingestao de LNCS se mantém dentro da DDA, devido aos seus consumos
mais elevados de alimentos e bebidas com base no peso corporal. A DDA
representa a quantidade diadria que pode ser consumida com seguranca,

ao longo da vida, sem risco apreciavel para a salde. Quando estabelecem

a DDA, as agéncias tém em consideracao todos os grupos populacionais,
incluindo criancas. E importante mencionar que os estudos de toxicidade
abrangem tanto os bebés como as criancas pequenas. Porém, tendo em
conta as necessidades nutricionais especificas para permitir um crescimento
e desenvolvimento rapidos, os LNCS ndo estdo aprovados para utilizacdo em
alimentos para bebés (definidos como criangas com idade inferior a 12 meses)
e para criancas pequenas (definidas como criancas entre 1 e 3 anos de idade).

A nivel mundial, muitos estudos recentes focaram-se em avaliar a exposicao
aos LNCS nas criancas, confirmando que o consumo de LNCS estd, no geral,
bastante abaixo dos valores relevantes da DDA para os adocantes individuais
(Martyn et al, 2016; Martyn et al, 2018; Garavaglia et al, 2018; Martinez et al,
2020; ACHIPIA, 2021; Barraj et al, 2021a; Barraj et al, 2021b; Kang et al, 2021;
Tran et al, 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). Do mesmo modo, estudos que avaliaram os niveis de consumo de
LNCS entre mulheres gravidas confirmam que os consumos estao abaixo das
respetivas DDAs (Fuentealba Arévalo et al, 2019; Duarte et al, 2022).

A Dose Diaria Admissivel (DDA)

e uma garantia de seguranca,
representando a quantidade media
de um adocante sem ou de baixas
calorias que pode ser consumida
COm seguranca, numa base diaria, ao
longo da vida de uma pessoa.



Opiniao dos

especialistas

Os adocantes sem ou de baixas calorias sao seguros para criancgas e gravidas?

Dr. Carlo La Vecchia: O consumo de LNCS, dentro da DDA definida pelas
autoridades reguladoras em matéria de seguranca alimentar, é seguro durante

a gravidez, porque todos os adocantes sem ou de baixas calorias foram
submetidos a testes adequados. A variedade de alimentos e bebidas com LNCS
podem ajudar a satisfazer o desejo por sabor doce das gravidas, ao mesmo
tempo que adicionam poucas ou nenhumas calorias. Gravidas e mulheres que
estdo a amamentar necessitam, no entanto, de consumir calorias adequadas
para nutrir o feto ou bebé e devem consultar um médico sobre as suas
necessidades nutricionais especificas. E importante relembrar que o controlo de
peso se mantém como prioridade, particularmente na gravidez.

Os LNCS s3o igualmente seguros para as criancas. E também importante, no
entanto, ter em mente que as criancas, particularmente as mais pequenas,
precisam de mais calorias para um crescimento e desenvolvimento mais
rapido. Tendo em conta as necessidades nutricionais dos bebés e das criancas
pequenas (menos de 3 anos), os LNCS ndo estdo aprovados para uso em
alimentos destinados a este grupo etario.



Legislacao da UE sobre os Adocantes

Ao abrigo da legislacdo da UE, todos os aditivos alimentares, incluindo os
adocantes, devem ser autorizados antes de poderem ser utilizados em
alimentos. Na UE, os adocantes sdo regulados pelo regulamento da UE sobre
aditivos alimentares (Regulamento (EC) 1333/2008). O Anexo Il desta legislacao
fornece uma lista comunitaria de adocantes aprovados para uso em alimentos,
bebidas e adocantes de mesa e as suas condicoes de utilizacdo. Sempre que
adequado, os niveis maximos de uso sao especificados.

Na UE, os onze LNCS atualmente autorizados para uso sao acessulfame-k
(E950), aspartame (E9251), sal de aspartame e acessulfame (E962), ciclamato
(E952), neohesperidina DC (E?259), sacarina (E254), sucralose (E955), taumatina
(E957), neotame (E961), glicosideos de esteviol (E260) e advantame (E969).

A referéncia ‘E’ para cada adocante refere-se a Europa e mostra que o
ingrediente é autorizado e dado como seguro na Europa. Efetivamente, o
sistema de classificacdo E é um robusto sistema de seguranca alimentar,
introduzido em 1962, com a intencao de proteger os consumidores contra
possiveis riscos alimentares. Os aditivos alimentares devem ser incluidos com
nome ou com um numero E na lista de ingredientes.

Rotulagem dos adocantes sem ou de baixas calorias

Os LNCS sdo claramente rotulados na embalagem de todos os produtos
alimentares e bebidas que os contém. Na Europa, de acordo com a regulacdo
da UE sobre rotulagem (Regulamento (UE) n.° 1169/2011), a presenca de um
LNCS em alimentos e bebidas deve ser rotulada duas vezes nos produtos
alimentares. O nome do LNCS (ex.: sacarina) ou o nimero E (ex.: E954)
devem ser incluidos na lista de ingredientes. Adicionalmente, o termo “contém
adocantes” ou "contém edulcorantes" deve ser claramente indicado no roétulo,
juntamente com o nome do produto alimentar ou bebida.

Os Org3os Reguladores envolvidos na Europa

A aprovacao regulamentar dos LNCS na UE é garantida pela Comissao
Europeia, com base no parecer cientifico da EFSA. O painel da EFSA que
lida com a seguranca dos adocantes é o Painel dos Aditivos Alimentares
e dos Aromatizantes (FAF - Food Additives and Flavourings), um painel
independente composto por peritos cientificos nomeados com base em
exceléncia cientifica comprovada.



Como é a Aprovacao de um Adocante Sem ou de Baixas
Calorias para uso nos Alimentos e Bebidas na UE

A autorizacdo e as condicoes para a utilizacao de um LNCS, como qualquer
outro aditivo alimentar, € harmonizado ao nivel da UE. A EFSA é responsavel
na provisao de pareceres cientificos e suporte técnico cientifico para a
legislacdo e politicas da Unido Europeia em todos os campos que tém direta
ou indiretamente impacto nos alimentos e na seguranca alimentar. Os
requerentes (por exemplo, fabricantes de ingredientes) sé podem solicitar a
aprovacao de um LNCS ap6s a conclusdo de testes de seguranca abrangentes
e a comprovacdo da seguranca e utilidade do produto. Espera-se que o
desenho e a natureza dos estudos a serem conduzidos sigam orientacoes
especificas de Boas Préaticas de Laboratério (GLP). O requerimento fornece
detalhes técnicos sobre o produto e dados abrangentes obtidos em estudos
de seguranca.

Os dados de seguranca sdo entdo examinados pela EFSA. Em qualquer
momento, durante este processo, as questdes levantadas pela EFSA tém

de ser respondidas pelo requerente. As vezes isto pode requerer estudos
adicionais. Completar e analisar os estudos de seguranca pode durar até 10
anos. No processo de aprovacao, a DDA é designada para cada LNCS pela
EFSA. Apos a publicacdo de um parecer cientifico pela EFSA, a Comissao
Europeia desenha a proposta de autorizacao para a utilizacdo de um LNCS em
alimentos e bebidas disponiveis nos paises da Unido Europeia.

Depois de seguir o procedimento exigido, e apenas se os reguladores
estiverem plenamente esclarecidos de que o ingrediente é seguro, a
aprovacao serd dada. Isto quer dizer que todos os LNCS disponiveis no
mercado da UE sdo seguros para consumo humano.

Reavaliacao de Adocantes pela EFSA

A pedido da Comissdo Europeia, ao abrigo do Regulamento (EU) n° 257/2010,
a EFSA tem vindo a reavaliar a seguranca de todos os aditivos alimentares
que ja foram aprovados no mercado da UE antes de 20 de janeiro de

2009, incluindo os edulcorantes. O aspartame foi o primeiro adocante a

ser submetido a este processo de reavaliacdo pela EFSA, que confirmou
novamente a sua seguranca. (EFSA, 2013) As reavaliacoes da taumatina (EFSA,
2021) e do neo-hesperidina DC (EFSA 2022) ja foram igualmente concluidas,
tendo a EFSA declarado a seguranca de ambos os adocantes.



Reavaliacao de adocantes na Europa e no Mundo: o exemplo do aspartame

O aspartame é um dos aditivos alimentares mais estudados na alimentacao
humana. Mais de cinco décadas de investigacdo comprovaram a seguranca
deste ingrediente, conforme analisado pelos 6rgaos reguladores responsaveis
em todo o mundo, incluindo a EFSA?, a U.S. FDA?, o JECFA da FAO/WHO?3 e
agéncias reguladoras em mais de 100 paises.

Na Europa, o aspartame foi avaliado e confirmado como seguro pela primeira
vez pelo Comité Cientifico de Alimentacao Humana (SFC), em 1984. Em
dezembro de 2013, como parte do processo de reavaliacdo, e apds uma das
avaliacoes de risco cientificas mais abrangentes realizadas sobre um aditivo
alimentar, a EFSA publicou o seu parecer sobre o aspartame, reconfirmando
que o aspartame ¢é seguro para os consumidores nos niveis atualmente
permitidos (EFSA, 2013).4

Realcando a publicacdo do parecer no seu website, a EFSA salientou que
os “Peritos do Painel ANS consideraram toda a informacao disponivel

e, ha sequéncia de uma analise detalhada, concluiram que a atual Dose
Diaria Admissivel (DDA) de 40mg/kg de pc/dia é protetora para a
populacdo em geral”.* A EFSA também realcou que a decomposicdo dos
produtos de aspartame (fenilalanina, metanol e 4cido aspéartico) também
estdo naturalmente presentes noutros alimentos. Por exemplo, 0 metanol
¢ encontrado em fruta e vegetais e é ainda gerado no corpo humano pelo
metabolismo enddgeno. E importante sublinhar que a EFSA confirmou que
as exposicoes atuais ao aspartame e ao seu produto de degradacdo estavam
abaixo das respetivas DDAs. Na Figura 1 € apresentado um exemplo que
compara o consumo de aspartame com a DDA e o NOAEL do adocante.

Nos EUA, a FDA emitiu pela primeira vez um regulamento para o aspartame,
em 1974, para utilizacdo como edulcorante de mesa e em pastilhas elasticas,
cereais de pequeno-almoco frios e bases secas para determinados alimentos
(por exemplo, bebidas, café e cha instantdneos, gelatinas, pudins e recheios

e produtos lacteos e coberturas).? Desde entdo, a FDA aprovou o aspartame

para outros usos, incluindo, mais recentemente, como adocante de uso geral,
em 1996, e esta continuamente a monitorizar a literatura cientifica para obter
novas informacodes sobre o aspartame. >

A nivel mundial, o JECFA, o principal organismo cientifico da FAO/OMS
responsavel pela avaliacao de seguranca dos aditivos alimentares, avaliou
pela primeira vez o aspartame em 1981 e considerou-o seguro (JECFA,
1981).3 Em 14 de julho de 2023, o JECFA reafirmou a seguranca do
aspartame e confirmou uma vez mais a DDA de 40 mg/kg de peso corporal
(JECFA 2023a, 2023b).%” Apds a revisdo de uma base de evidéncias
extensa, o JECFA concluiu que ndo existem provas convincentes, com

base em dados experimentais de animais ou humanos, de que o aspartame
tenha efeitos adversos apds a sua ingestdo.” O JECFA também avaliou o
potencial carcinogénico do aspartame, concluindo que “ndo ha qualquer
preocupacao com a carcinogenicidade em animais devido & exposicao oral
a0 aspartame” e que “a evidéncia de uma associacéo entre o consumo de
aspartame e o cancro em humanos nao é convincente”. ¢ No ambito da

sua avaliacdo completa dos riscos, o JECFA examinou as conclusoes da
Agéncia Internacional para a Investigacdo do Cancro (IARC), que classificou o
aspartame como “possivelmente cancerigeno para os seres humanos” (Grupo
2B)” (Riboli et al, 2023) 8, e ndo encontrou qualquer preocupacao para a
salde humana. Ao contrario da avaliacao de risco completa feita pelo JECFA,
a IARC realizou uma avaliacao de perigo, o que significa que identificou uma
exposicao que tem o potencial de prejudicar as pessoas, mas nao avaliou o
risco de tal acontecer. A IARC ndo é um organismo de seguranca alimentar

e a sua classificacao de 2B nao tem em consideracao os niveis de ingestao
ou o risco real, o que faz com que uma revisao da IARC seja muito menos
abrangente do que as revisoes exaustivas efetuadas por organismos de
seguranca alimentar como o JECFA. (Goodman et al, 2023)°.



Consumo de Aspartame em comparacao com a DDA

1 O NOAEL é dividido por 100

2 A DDA ¢ obtida

Mesmos os consumidores muito
frequentes estdo muito abaixo dos niveis
da DDA

l} O nosso consumo médio é mais de
10 vezes inferior ao da DDA

NOAEL DDA Mesmo as estimativas de
Nenhum nivel de efeito Dose diaria admissivel exposicdo de alto nivel para
adverso diario observado 40 mg/kg/dia o0s consumidores muito
4000 mg/kg/dia frequentes sdo de até

5,5mg/ kg / dia - no
percentil 95 (EFSA, 2013)

Figura 1: Consumo de aspartame em comparacao com a Dose Didria Admissivel (DDA) e o Nivel de Efeito Adverso Nao Observado (NOAEL) do adocante (EFSA, 2013).




E no caso do uso de aspartame na fenilcetonuria (PKU)?

A fenilcetonuria (PKU) é uma doenca hereditaria rara, que afeta cerca de A quantidade de fenilalanina com a qual o aspartame contribui para os

1 em cada 10.000 pessoas. Na maioria dos paises da Europa, a PKU é alimentos, em comparacdo com a fornecida por fontes proteicas comuns,
detetada precocemente depois do nascimento. Aqueles que tém a doenca Como carne, ovos e queijo, € muito peqguena.

tém falta da enzima que converte a fenilalanina no aminoacido tirosina. A
fenilalanina é um aminodcido essencial necesséario para a biossintese de

proteinas. E também um componente do aspartame. Para aqueles com PKU, saude gue contém o LNCS aspartame tém de ter legalmente o rétulo
a indicar que o produto contém fenilalanina: “Contém uma fonte de

Para beneficio das pessoas com PKU, alimentos, bebidas e produtos de

o consumo de alimentos com proteinas gera um aumento da fenilalanina
no corpo. As pessoas com PKU devem evitar a ingestdo de fenilalanina fenilalanina”.
na alimentacdo. Isto quer dizer que alimentos altamente proteicos como

carne, queijo, aves, ovos, leite/laticinios e frutos secos nao sao permitidos.
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Opiniao dos

especialistas

Low/no calorie sweeteners do not increase the risk of developing cancer

Dr. Carlo La Vecchia: Nao existem evidéncias cientificas consistentes que
relacionem o consumo de adocantes sem ou de baixas calorias (LNCS) ao
cancro. Foram publicados diversos estudos toxicoldgicos e epidemiologicos
sobre este tema nas Ultimas cinco décadas.

Uma andlise recente (Pavanello et al, 2023) forneceu uma revisdo quantitativa
abrangente das evidéncias toxicoldgicas e epidemioldgicas sobre uma
possivel relacao entre os LNCS e o cancro. A seccao da toxicologia inclui

a avaliacdo de dados de genotoxicidade e carcinogenicidade para diversos
LNCS, incluindo acessulfame-K, advantame, aspartame, ciclamato, sacarina,
glicosideos de esteviol e sucralose, enquanto que a seccao da epidemiologia
inclui os resultados de uma investigacao sistematica de 22 estudos de coorte
e 46 estudos de caso-controlo.

A grande maioria dos estudos nao mostraram qualquer associacao entre 0s
LNCS e o risco de cancro. Alguns riscos de cancro da bexiga, do pancreas

e de cancro hematopoiético encontrados em alguns estudos ndo foram
confirmados noutros estudos. Recentemente, foi levantado um problema
sobre o cancro do figado que, posteriormente, nao foi corroborado por
dados da “Women’s Health Initiative” (Zhao et al, 2023), que ndo encontraram
qualquer associacao entre os LNCS, cirrose e cancro do figado.

De acordo com os dados experimentais sobre a genotoxicidade ou
carcinogenicidade do LNCS especificamente avaliado, e os estudos
epidemiologicos, ndo existe atualmente qualquer evidéncia de risco de cancro
associado ao consumo de LNCS.
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