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Evaluacion de seguridad de edulcorantes bajos
en calorias/sin calorias

ASP[(‘I’OS Los edulcorantes bajos en calorias/sin calorias se La investigacion global confirma que las ingestas de todos los
encuentran entre los ingredientes mas exhaustivamente edulcorantes bajos en calorias/sin calorias aprobados estan
estudiados del mundo. Todos los edulcorantes bajos muy por debajo de sus respectivos valores de Ingesta Diaria
D[STA EADOS en calorias/sin calorias aprobados han pasado por una Admisible (IDA), establecidos por las autoridades reguladoras
estricta evaluacion de seguridad por parte de agencias como la cantidad de un edulcorante que puede consumirse
de seguridad alimentaria de todo el mundo, que han diariamente en la dieta, a lo largo de toda la vida, sin riesgo
confirmado constantemente su seguridad. apreciable para la salud.

¢{Quién es responsable de la evaluacion de seguridad de los
edulcorantes bajos en calorias/sin calorias?

Antes de que se apruebe su uso en el mercado, todos los edulcorantes bajos en
calorias/sin calorias aprobados han pasado por una exhaustiva y muy estricta
evaluacion de seguridad por parte de la autoridad de seguridad alimentaria competente.
En todo el mundo, las naciones confian en los organismos regionales o internacionales
que determinan la seguridad alimentaria y en comités cientificos expertos, como el
Comité Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) de la Organizacién de las
Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO) y la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), para evaluar la seguridad de los aditivos alimentarios, o cuentan

con sus propios organismos reguladores para la supervision de la seguridad alimentaria.
Estos organismos reguladores han confirmado constantemente la seguridad de los
edulcorantes bajos en calorias/sin calorfas aprobados a los niveles actuales de uso *°.

La seguridad de los edulcorantes bajos en calorias/sin calorias aprobados ha sido

confirmada constantemente por numerosos organismos reguladores de todo el
mundo, incluidos:

En el ambito internacional 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 (OMYS)

En Europa Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA)

En EEUU y Canada Administracion de Alimentos y Medicamentos
(FDA) de EEUU

Health Canada

En Latinoamérica En base a la evaluacion de seguridad del JECFA y
las disposiciones del Codex Alimentarius

En Australia y Nueva Normas Alimentarias de Australia y Nueva Zelanda
Zelanda (FSANZ)

¢{Qué evidencias se evalian durante el proceso de
evaluacion de la seguridad?

Para determinar la seguridad de los edulcorantes bajos en calorias/sin calorfas, las
autoridades revisan y valoran meticulosamente todos los datos disponibles sobre la
quimica, la cinética y el metabolismo de la sustancia, los usos propuestos, evaluacion
de la exposicion, y amplios estudios toxicologicos, asi como datos procedentes de
estudios observacionales y ensayos clinicos controlados con un enfoque en el peso
de la evidencia (WoE)“°. Solo cuando existen pruebas sélidas de que no existen
preocupaciones sobre su seguridad, se permite el uso en alimentos de un aditivo
i alimentario.

Visita la pagina web de la ISA en www.sweeteners.org para obtener mas informacion sobre los edulcorantes bajos en calorfas/sin calorias.



¢Qué es la Ingesta Diaria Admisible (IDA)?

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 edulcorante bajo en calorias/sin calorias aprobado.

La IDA se define como la cantidad de un aditivo alimentario aprobado que
puede consumirse diariamente en la dieta, a lo largo de la vida, sin riesgo
apreciable parala salud, y se expresa sobre la base del peso corporal:

en miligramos (mg) por kilogramo (kg) de peso corporal (PC) por dia®.

Ingesta Diaria Admisible (IDA) para los edulcorantes bajos en

calorias, segun establece el JECFA de la FAO/OMS
Ingesta Diaria Admisible (IDA) (mg/ kg

Edulcorante bajo en

calorias/sin calorias 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 usarse
seglin las Buenas Précticas de Fabricacion

(BPF))

Glucosidos del esteviol 0-4 mg/kg (expresado en esteviol)

(SIN 960)
Neotamo (SIN 961)
Advantamo (SIN 969)

0-2 mg/kg
0-5 mg/kg

Nota: La referencia ‘SIN’ de cada aditivo se refiere al Sistema Internacional de Numeracion del
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/
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El consumo de los edulcorantes bajos en calorias/
sin calorias esta muy por debajo de la IDA

La investigacién en todo el mundo confirma que la ingesta de
edulcorantes bajos en calorias/sin calorias aprobados esta muy

por debajo de sus respectivos niveles de IDA. Numerosos estudios
llevados a cabo en todos los continentes, que incluyen a Europa,
Norteamérica y Latinoamérica, Asia y Oriente Préximo, 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
poblaciodn, incluidos nifios /2.

Ademaés, las evaluaciones de seguridad actualizadas de edulcorantes
por parte de organismos de seguridad alimentaria incluyen la toma
en consideracion de todas las regulaciones e investigaciones sobre
ingestas para asegurarse de que el consumo real de todo edulcorante
bajo en calorias/sin calorias sigue dentro de la IDA establecida“.

Reevaluacion de edulcorantes en Europa y en
todo el mundo

Después de su evaluacion inicial de seguridad y su aprobacion en

el mercado, los organismos reguladores de seguridad alimentaria de
todo el mundo siguen monitorizando y evaluando los datos cientificos
mas recientes disponibles sobre los edulcorantes bajos en calorias/
sin calorias. Por ejemplo, los cientificos de la FDA reevaltan la ciencia
sobre la exposicion vy la seguridad de un edulcorante cada vez que la
agencia registra una peticion de aditivo alimentario o un aviso GRAS
[generalmente reconocido como seguro] para ese edulcorante 2%, Otro
ejemplo es la reciente reevaluacion del aspartamo por parte del JECFA
de la FAO/OMS, que reafirm¢ la seguridad del aspartamo y volvié a
confirmar la IDA de 40 mg/kg de peso corporal 2.

En Europa, a peticion de la Comisién Europea, la EFSA ha estado
reevaluando la seguridad de todos los aditivos alimentarios, incluidos
edulcorantes, que ya estaban aprobados 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 volvio a confirmar su seguridad . También se han completado
las reevaluaciones de la taumatina? y de la neohesperidina DC %,
afirmando la EFSA la seguridad de ambos edulcorantes.
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Visita la pagina web de la ISA en www.sweeteners.org para obtener mas informacion sobre los edulcorantes bajos en calorfas/sin calorias.
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