comision del codex alimentarius

ORGANIZACION DE LAS NACIONES ORGANIZACION
UNIDAS PARA LA AGRICULTURA MUNDIAL
Y LA ALIMENTACION DE LA SALUD
CHFHCINA COMIUNTA: Viale delle Terme da Caracalla (01 BOMA Tel: 380 0b 57051 www codevalimentanuanct Ensal: codes @ fpeorg Facaimile: 39 06 5705 4593
Tema 9 del Programa CX/LAC 06/15/10
Octubre de 2006

PROGRAMA CONJUNTO FAO/OMS SOBRE NORMAS ALIMENTARIAS
COMITE COORDINADOR FAO/OMS PARA AMERICA LATINA Y EL CARIBE

15" Reunion
Mar del Plata, Argentina, 13-17 de noviembre de 2006

CUESTIONES DE IMPORTANCIA PARA LA REGION

DOCUMENTO DE DEBATE SOBRE EL ESTEVIOSIDO
(elaborado por Brasil)
ANTECEDENTES

1. Durante la 13* Reunién del CCLAC, la delegacion de Paraguay manifestd su interés en continuar la
evaluacion del esteviosido y menciond que el pais ya habia planteado al Comité Mixto FAO/OMS de
Expertos en Aditivos Alimentarios (JECFA) su preocupacion respecto de este aditivo, dada la importancia
para el consumidor de que se establezca la Ingesta Diaria Admisible (IDA) de este producto (CODEX,
2002).

2. Durante la 35* Reunioén del Comité sobre Aditivos Alimentarios y Contaminantes de los Alimentos
(CCFAC), el Grupo de Trabajo sobre Prioridades de Aditivos Alimentarios para Evaluacion del JECFA
propuso la inclusion del estevidsido en la Lista de Prioridades del JECFA. En noviembre de 2003, Paraguay
le present6 al JECFA un informe con datos cientificos. Japon, China, la Comision Europea y Bélgica
también presentaron referencias (FAO/OMS, 2005).

3. Durante la 14* Reuniéon del CCLAC, la delegacion de Paraguay recordd que luego de incluir el
esteviosido como un edulcorante natural en la Lista de Prioridades de Aditivos Alimentarios del CCFAC, el
JECFA habia evaluado este producto en su 63* Reunion. Se habia establecido una IDA temporal ya que los
datos no eran suficientes para establecer una IDA completa y el JECFA habia decidido reevaluar el
esteviosido en 2007.

4.  Durante su 14* Reunion, el CCLAC invito a los paises de la Region a suministrar datos cientificos a fin
de que el JECFA pudiera completar la reevaluacion de esta sustancia y la determinacion de de una IDA
completa, y de que posteriormente el CCFAC estuviera en condiciones de examinar su inclusion en la Norma
General para los Aditivos Alimentarios (NGAA). El Comité convino en establecer un grupo de trabajo
coordinado por Brasil, con la colaboracion de Argentina, Costa Rica y Paraguay a fin de facilitar la
recopilacion de informacion cientifica pertinente que pudiera enviarse al JECFA (Alinorm 05/28/36 parr.
120y 121).

EVALUACION DEL JECFA

5. Los glicosidos de esteviol son componentes naturales de la planta Stevia rebaudiana Bertoni. Las hojas
de S. rebaudiana Bertoni contienen al menos diez glicésidos diferentes, siendo el estevidsido y el
rebaudiodsido A los principales componentes (OMS, 2005).
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6. Los productos comerciales presentan diferentes contenidos, ya que sus composiciones dependen del
proceso de extraccion. Dado que el JECFA no pudo establecer una especificacion para cada formulacion, los
estudios toxicoldgicos deben ser para productos con al menos un 95% de pureza.

7. Durante su 51% Reunion, el JECFA observo cierta falta de informacion; asi, se recomendé que deberian
elaborarse especificaciones para asegurar que el material sobre el que se realizaron pruebas seria
representativo de los productos comercializados. Se requeria mas informacion sobre la naturaleza de la
sustancia sobre el que se realizaron pruebas, sobre el metabolismo del estevidosido en humanos y sobre la
actividad del esteviol en estudios adecuados de genotoxicidad in vivo.

8. Durante su 63* Reunion, el JECFA aclaré que no existe un iinico nombre o un nombre comun, de uso
cotidiano, para la evaluacion de mezcla los derivados glicosilados de esteviol; asi, establecid que para cada
material para el que se haya elaborado una especificacion, deberia conocerse como Glicdsidos de esteviol. El
material evaluado durante dicha reunion contenia no menos de 95% de derivados glicosilados de esteviol,
principalmente del esteviosido, los rebaudidosidos A y C y el dulcésido A, con pequenas cantidades de
rubusoésido, esteviolbidsido y rebaudidsidos B, D, E y F. El JECFA examind los datos bioquimicos y
toxicologicos adicionales sobre los principales derivados glicosilados de esteviol y sobre el aglicon, esteviol
y evaluo los datos enviados por Japon, China, la Comision Europea, Bélgica, ademas de estudios realizados
en Brasil, no publicados aun.

9. El JECFA concluyé que el esteviosido y el rebaudiésido A no son genotdxicos in vitro o in vivo.

10. El JECFA observo que la mayoria de los datos solicitados en su 51* reunion, por ejemplo los datos
sobre el metabolismo del estevidosido en seres humanos y sobre la actividad del esteviol en estudios
adecuados de genotoxicidad in vivo, estaban disponibles.

11. ElJECFA observo que el esteviosido habia mostrado evidencia de efectos farmacologicos en pacientes
con hipertension o con diabetes tipo 2 en dosis correspondientes a aproximadamente 12,5—25mg/kg pc por
dia (equivalente a 5—10mg/kg pc por dia expresado como esteviol). Las pruebas disponibles en ese
momento eran inadecuadas para evaluar si dichos efectos farmacologicos también ocurririan en niveles bajos
de exposicion dietética, los cuales podrian dar como resultado afectos adversos en algunos individuos (por
ejemplo, aquellos con hipotension o diabetes). Por consiguiente, el JECFA decidi6 designar una IDA
temporal, en espera de que se presentaran mas datos sobre los efectos farmacologicos de los glicosidos de
esteviol en seres humanos. Se establecido una IDA temporal de 0—2mg/kg pc los glicésidos de esteviol,
expresada como esteviol, tomando como base el NSEO para el esteviosido de 970mg/kg pc por dia (o
383mg/kg pc por dia, expresada como esteviol) en el estudio de dos afios en ratas y un factor de seguridad de
200. Este factor de seguridad incorpora un factor de 100 para diferencias entre las especies y dentro de cada
una de ellas, y un factor adicional de 2 debido a la necesidad de mayor informacion. El JECFA observo que
esta IDA temporal solamente se aplica a los productos que cumplen con las especificaciones.

12.  La IDA es temporal porque el JECFA requeria informacién adicional, que se proporcionaria en 2007,
sobre los efectos farmacologicos de los glicdsidos de esteviol en seres humanos. Tales estudios deberian
incluir la exposicion repetida a las dosis dietéticas y terapéuticas, en individuos normotensos e hipotensos y
en diabéticos insulina-dependientes e insulina-independientes.

ACCIONES ESTRATEGICAS PROPUESTAS
13. A fin de establecer una IDA completa para los glicdsidos de esteviol, los siguientes estudios deben

estar a disposicion del JECFA para que los evalte antes del 2007:

1) Estudios de exposicion de los glicosidos de esteviol en individuos normotensos e hipotensos y en
diabéticos insulinodependientes e insulinoindependientes;

2) Estudios sobre los efectos farmacologicos de los glicdsidos de esteviol en seres humanos;

3) Determinacion de las impurezas y;

4) Meétodo de analisis para la determinacion de todos los componentes de los glicdsidos de esteviol y
las impurezas.

14. Luego de la evaluacion del JECFA, es necesario proponer una lista de categorias de alimentos y las
dosis maximas de los glicosidos de esteviol en su funcion endulzante a fin de que el Comité sobre Aditivos
Alimentarios (CCFA) considere su inclusion en la NGAA.



CX/LAC 06/15/10 3

MEDIDAS ADOPTADAS

15. El sector productivo de Brasil inform6é que a fin de evitar la duplicacion de informacion como
ocurriera en la ultima evaluacion, los patrocinadores decidieron unirse y remitir todos los documentos en una
Unica peticion a través de Japon.

16. La investigacion de los efectos de los glicosidos de esteviol en seres humanos esta siendo realizada en
la Universidad Nacional de Asuncion — Paraguay, por el equipo del Dr. Luis Barriocanal y esta recibiendo el
apoyo de las empresas productoras. J.M.C. GEUNS y colaboradores en Bélgica estan llevando a cabo otros
estudios.

17. De acuerdo a la informacion del productor brasilefio, investigadores vinculados a su empresa e
investigadores independientes de las universidades estin realizando estudios relativos a la especificacion
técnica. Los mismos estan suministrando la siguiente informacion sobre el producto comercial:

e Datos analiticos sobre la distribucion y la concentracion de todos los componentes de los glicdsidos
de esteviol, con inclusion de aquellos no identificados en las especificaciones tentativas;

e Métodos de analisis para la determinacion de todos los componentes de glicdsidos de esteviol, con
inclusion de aquellos no identificados en las especificaciones tentativas;

e Lanaturaleza y la concentracion de las fracciones que no contienen glicosidos de esteviol;

e Las cantidades de solventes residuales de las etapas de aislamiento y purificacion del proceso de
manufactura;

e La estabilidad hidrolitica de los glicésidos de esteviol en alimentos y bebidas acidas.
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

18. Segln la informacion recopilada, el sector productivo estd preparando los datos para presentar al
JECFA.

19. La informacion reciente confirmo que la evaluacion del JECFA esta planificada para el 2008.

20. Es importante recibir de otros paises y observadores de la region informacion sobre la produccion de
stevia en sus paises y toda informacion que seria de utilidad para la evaluacion del JECFA.

21. Después de se establezca una IDA completa, es importante que los paises interesados emprendan
trabajos a fin de incluir disposiciones para el esteviosido en la NGAA.
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