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2.La verificacid de

3. El dictamen de I'EFSA.

Avaluacio i autoritzacio
d’additius

L'autoritzacid d’una substancia per a Us
com a additiu alimentari requereix una
avaluacié de la seva seguretat, que la
realitza |'Autoritat Europea de Seguretat
Alimentaria (EFSA).

El procediment per autoritzar I'Us d’un
additiu, o la modificacié de les condicions,
comprén les seglients etapes establertes
en el Reglament (CE) nim.234/2011:

1. La sol-licitud , a iniciativa de la Comissio
Europea, d'un estat membre o d‘una
persona o grup de persones.

la sol-licitud. La

Comissié Europea ha de comprovar que

la sol-licitud s’‘ajusta a I'ambit legal
alimentari i que conté les dades
requerides. L'Autoritat Europea de

Seguretat Alimentaria (EFSA) comprova
que les dades presentades serveixen
per fer 'avaluacio del risc.

La Comissio pot
dictamen si creu
raonadament que I'actualitzacio
sol-licitada no ha de tenir wuna
repercussio en la salut humana.

no demanar el

L’autoritzacié comporta que el producte
compleix amb els criteris d’'un Us segur,
respon a una necessitat tecnoldgica, no
indueix a error als consumidors i/o els
proporciona un benefici.

Dades que se sol-liciten per a
I'avaluacio

L'expedient de la sol-licitud ha d’incloure
tota la informacid cientifica disponible per
fer una avaluacié del risc. A més, s’ha
d’aportar documentacié relativa a la
recollida de dades, especialment de
I'estrategia utilitzada per cercar dades en
la literatura cientifica i dels resultats de la
cerca.

Els sol-licitants també han de tenir en
compte els Ultims documents d’orientacio
adoptats o referendats per [I'EFSA
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disponibles en el moment de presentar la
sol-licitud.

Es presentara una conclusié sobre Ia
seguretat dels usos de la substancia
proposats. L'avaluacié del risc per a la
salut humana es dura a terme en el
context de I'exposici6 humana coneguda o
probable.

A l'expedient ha de constar la informacio
seguent:

1. Dades sobre la identitat i
caracteritzacié de l'additiu (incloent-hi
les especificacions proposades i el

meétode analitic).

2. Si convé, la mida de les particules, la
granulometria i altres caracteristiques
fisicoquimiques.

. Descripcio del procés de fabricacio.

. La preséncia d'impureses.

5. Dades sobre |'estabilitat, la reaccid i els
efectes en els aliments als quals
s’addiciona.

6. Justificacié de la necessitat i dels usos

proposats.

. Avaluacions i autoritzacions existents.

8. Avaluacio de l'exposicié a través de la
dieta.

9. Dades bioldgiques i toxicologiques:

a) Toxicocinética

b) Toxicitat subcronica

c) Genotoxicitat

d) Toxicitat cronica/carcinogenicitat

e) Toxicitat reproductiva i del
creixement

10. Estudis addicionals: toxicitat en
humans, hipersensibilitat i intolerancia
alimentaries, neurotoxicitat.

W

N

L'EFSA ha publicat, el juliol de 2012, una
guia per a l'avaluacié dels additius
alimentaris en qué es detallen les dades
que s’han de presentar i el model
d'avaluacié que s'utilitza. Aquesta guia
substitueix la de 2001, del Comite Cientific
de I’Alimentacié de la Comissié Europea.
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El cas dels additius neotam i dels
glucosids d’esteviol

El neotam es va avaluar el 2007 com a
additiu edulcorant i potenciador del sabor.
Aquest additiu és un derivat de
I'aspartam. Té una capacitat edulcorant
entre set mil i tretze mil vegades la de la
sacarosa, i entre 30 i 60 vegades la de
|'aspartam.

Els estudis toxicologics subministrats
incloien no solament dades de la mateixa
substancia i dels seus metabolits, sind
també dades sobre la formacié de
nitrosamines, atesa la naturalesa peptidica
d’aquest additiu, simulant les condicions
de digestid gastrica (pH, temperatura i
temps).

El sol-licitant va aportar dades
d’exposicié de la poblacié europea tenint
en compte el grup de poblaci6 més
exposat, els nens, i el pais, Gran
Bretanya, on aquesta poblacié consumeix
més productes edulcorats, especialment
de begudes refrescants. A més, el
sol-licitant va donar dades sobre
I'exposicié als productes de degradacio
(metanol i fenilalanina). En cap cas
I’exposicié estimada no supera la IDA
establerta per a l'additiu (0-2mg/kg
pc/dia) i la ingesta de les seves
substancies de degradacid no son motiu
de preocupacid des del punt de vista de la
seguretat alimentaria.

El neotam es va incorporar a la llista
d’additius  edulcorants mitjangcant la
Directiva 2009/63/UE i se li va assignar el
nombre E-961; i es va incorporar a la
llista d’additius diferents dels edulcorants i
colorants com a potenciador del sabor
mitjancant la Directiva 2010/69/UE. Els
criteris de puresa es van establir en la
Directiva 2010/37/UE.

Els glucosids d’esteviol sén compostos
naturals de la planta Stevia rebaudiana
var. Bertoni. L'esteviosid i el rebaudiosid
A sén els compostos glucosids principals
per la seva capacitat edulcorant,
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equivalent a dues-centes vegades la de la
sacarosa.

El Comité Mixt de la FAO/OMS d’Experts
en Additius Alimentaris (JECFA) va avaluar
la seguretat dels glucosids d’esteviol el
2008 i va establir una IDA de 0-4 mg/kg
pc/dia, expressat com a esteviol, a partir
d’estudis de toxicitat subcronica i dels
efectes farmacologics en pacients amb
hipertensié i amb diabetis de tipus II,
efectes que es donen amb dosis a partir
de 5-10 mg/kg pc/dia. El Comité també va
avaluar l'exposicid a través de la dieta i va
concloure que I'exposicié dels grans
consumidors de productes edulcorats
podria excedir la IDA, particularment quan
s’assumeix un escenari en qué |'Unic
edulcorant utilitzat en els aliments sén els
glucosids d’esteviol. No obstant aixo, el
Comité reconeix que és una hipotesi molt
conservadora i que la ingesta real esta
probablement dintre del rang de la IDA
establerta.

L'EFSA va avaluar els glucosids d’esteviol
el 2010, arran de tres sol-licituds
d’autoritzacié. Es van proporcionar estudis
toxicologics d’acord amb els requeriments
de I'EFSA, pero I'estudi referent a
I'exposici6 de la poblaci6 europea a
I’additiu es basava en dades de consum
mundials i I'EFSA va considerar que no
eren aplicables a la situacid europea, de
manera que el comité avaluador va decidir
de fer ell mateix |'avaluacié de I’'exposicid.
L'exposicié estimada va ser de 37 mg/kg
pc/dia, utilitzant el metode de I'estimacié
crua (Budget method), i de 0,7-7,2 mg/kg
pc/dia per a nens (3,3-17,2 mg/kg pc/dia
per al percentil 95) i de 2,2-2,7 mg/kg
pc/dia per a adults (8-9,7 mg/kg pc/dia
per al percentil 95), utilitzant les dosis
maximes i els aliments proposats i dades
de consum d‘aliments. Els principals
aliments que contribueixen a la seva
ingesta son les begudes refrescants, les
alcoholiques i les postres. Aixi doncs, el
comité de I'EFSA va concloure que
I’exposicié de la poblacié adulta i dels nens
és probable que superi la IDA d’acord amb
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acsa brief

Reavaluacid de substancies

les dosis maximes i els aliments proposats
pels sol-licitants.

El rebaudiosid A es va autoritzar
provisionalment a Franca des del 2009,
d’acord amb l'avaluacid que van fer les
autoritats franceses, en la qual es van
utilitzar dades propies de consum
d’aliments que indicaven que la ingesta de
la poblacio francesa era clarament inferior
alalDA.

Les autoritzacions provisionals tenen una
durada maxima de dos anys i sols sdn
valides per a la comercialitzacié i I'Us de
I'additiu a escala nacional, conforme a la
Directiva 89/107/CEE. L'estat membre ha
de presentar una sol-licitud d’admissié de
I’additiu davant la Comissié Europea abans
no expiri el termini de dos anys.

MES INFORMACIO

\ Generalitat de Catalunya
Y, Agéncia de Salut Publica de Catalunya

Finalment, es van autoritzar els glucosids
d’esteviol mitjancant el Reglament (UE)
nim. 1131/2011, després que els
sol-licitants  reduissin les dosis i els
aliments als quals es podien afegir
respecte a la proposta inicial.

La base de dades europea de consum
d’aliments

Per caracteritzar el risc és important
disposar de dades fiables i recents de
consum. L'EFSA treballa per disposar de
dades de consum representatives,
uniformes i agregables a escala europea,
gue serveixin per triar entre les diferents
poblacions del continent la més exposada
al risc estudiat.
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