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RESUMEN

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha identificado los azlcares como un
componente dietético asociado con el aumento de las tasas de sobrepeso y obesidad,
dos factores de riesgo principales involucrados en la aparicion de enfermedades como
la enfermedad coronaria, diabetes y sindrome metabdlico. La OMS ha establecido que
existe una clara necesidad de disminuir el contenido de azucar en la dieta,
especialmente a aquellos destinados a nifios y adolescentes, alentando a los fabricantes
de alimentos y bebidas a reformular y reducir la densidad de energia derivada de
azucares agregados a sus productos.

Los edulcorantes son ampliamente utilizados en las industrias alimentarias para mejorar
el sabor dulce y reemplazar los azlcares en los alimentos para reducir la ingesta
caldrica, asi como para los diabéticos para quienes se recomienda la restriccién de
azucar. El Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA), menciona en su articulo N°
146 los edulcorantes no nutritivos (ENN) que pueden ser usados y en qué alimentos se
pueden utilizar. El objetivo general de la tesis fue realizar la determinacién de ENN
contenidos en alimentos destinados al consumo infantil, especificamente, leche y
néctares de fruta, aplicando una metodologia validada por cromatografia liquida /
espectrometria masas en tandem (HPLC-MS/MS). Determinar, ademas, si los ENN
cumplen con la reglamentacién vigente nacional e internacional y si su uso es seguro
para el grupo etario entre los 2 y los 9 afios de edad. Para llevar a cabo la investigacion
se extrajeron los ENN, usando agentes clarificantes (carrez) y se determinaron mediante
HPLC-MS/MS. Se logr6 desarrollar una metodologia validada para las matrices antes
descritas, con lo cual se logré corroborar lo rotulado en cada marca analizada, asi como
el estudio de cumplimiento de normativa nacional e internacional.

Se realiz6 la evaluacion de exposicion para nifios de 2 a 9 afios, en ambos casos no se
supera la Ingesta Diaria Admisible (IDA) establecida como segura, sin embargo,
diversas fuentes de incertidumbre deben ser consideradas y han sido detalladas para
una mejor estimacion, que podria cambiar los resultados obtenidos, y eventualmente
superar la IDA para la poblacion infantil. Se espera de esta tesis que se pueda modificar
el RSA para que existan LMP que regulen de mejor manera el uso de ENN, asi como

seguir implementando leyes que ayuden a proteger a la poblacién méas vulnerable.

Xi



INTRODUCCION

1.1. Antecedentes epidemiol6gicos en la poblacion chilenay el mundo.

La prevalencia de la obesidad infantil ha aumentado en las Ultimas décadas, con causas
complejas a nivel individual y ambiental. (Koch et al., 2019). En todo el mundo, la
obesidad casi se triplicé entre 1975 y 2016; para 2016, mas de 650 millones de adultos
eran obesos, aproximadamente el 13% de la poblacién adulta del mundo. Entre los nifios
y adolescentes de 5 a 19 afios, la tasa global de obesidad aumenté del 1% en 1975 al
6% de las nifias y el 8% de los nifios en 2016 (Bentley et al., 2020).

Segun la Encuesta Nacional de Salud (ENS) 2016-2017, sélo el 24% de la poblacion
chilena se encuentra en peso normal, siendo un 1,3% enflaguecido y el resto entre sobre
peso (39,8 %), obeso (31,2%) y mérbido (3,2%), por otro lado, Chile muestra una
tendencia creciente a la prevalencia de las enfermedades crénicas no transmisibles en
la poblacién, donde los estilos de vida relacionados con alimentaciéon y nutricién
constituyen uno de los principales factores de riesgo (ENS 2017).

Los organismos internacionales, como la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y Alimentacion (FAO) y la Organizacibn Mundial de la Salud (OMS),
promueven que los gobiernos realicen acciones tendientes a educar a la poblacién para
la seleccion de alimentos que les sean saludables, y que las normas establecidas en
cada pais contribuyan a este fin (Zacarias y Vera, 2005).

La OMS ha identificado los azGcares como un componente dietético asociado con el
aumento de las tasas de sobrepeso y obesidad, dos factores de riesgo principales
involucrados en la aparicion de enfermedades no transmisibles (ENT) como la
enfermedad coronaria, diabetes y sindrome metabdlico (OMS, 2003). La OMS ha
establecido que existe una clara necesidad de disminuir el contenido de azucar en la
dieta, especialmente en los productos mas consumidos y aquellos destinados a nifios y
adolescentes (Serra-Majem et al, 2001). En este contexto, se alienta a los elaboradores
de alimentos y bebidas a reformular y reducir la densidad de energia derivada de
azlUcares agregados entre sus productos. (Samaniego-Vaesken et al, 2019). Cabe
destacar que el gusto dulce es favorecido por los consumidores a la hora de comprar.
Las personas desean instintivamente el placer del dulzor, lo que resulta en preferencia

por los alimentos y bebidas dulces (Li et al, 2017).



1.2. Reglamentacion nacional relativa a etiquetado de alimentos.

La reglamentacion nacional que establece las condiciones sanitarias a que debera
cefiirse la produccién, importacion, elaboracion, envase, almacenamiento, distribucion
y venta de alimentos para uso humano, asi como las condiciones en que debera
efectuarse la publicidad de los mismos, con el objeto de proteger la salud y nutricion de
la poblacién y garantizar el suministro de productos sanos e inocuos, corresponde al
Reglamento Sanitario de los Alimentos (RSA), Decreto N° 977/96, Publicado en el Diario
Oficial el afio 1997 (RSA, 2024).

La preocupacién por implementar un sistema de etiquetado nutricional de los alimentos
en Chile, comenzé en el afio 1995 liderada por el Ministerio de Salud (MINSAL).

En el afio 2009, la Subsecretaria de Salud Publica, aprueba normas técnicas sobre
directrices nutricionales, para declarar propiedades saludables para los alimentos
(Resolucion N°764, 2009). Lo anterior, considerando la tendencia de algunas reacciones
alérgicas en personas de mayor sensibilidad, intolerancias alimentarias, y las
condiciones de la salud bucal de la poblacién, ademas, enfermedades cardiovasculares,
obesidad, cancer, hipertension arterial, diabetes, osteoporosis y anemia. (Resolucién
N°764, 2009).

1.3. Ley 20.606 e incorporacion de edulcorantes no nutritivos a formulaciéon de
alimentos.

Con el tiempo, se ha seguido avanzando respecto al desarrollo de nuevos métodos para
gue la poblacion elija de manera sencilla y saludable los alimentos que va a consumir.
La conducta alimentaria de la poblacion chilena y el antecedente del importante indice
de obesidad, sustentaron el surgimiento de la Ley 20.606, cuyo objetivo es proteger a la
poblacion infantil, favorecer la seleccion informada de alimentos y disminuir el consumo
de alimentos con exceso de energia y nutrientes criticos.

Para poder regular esta ley, se definieron limites, los cuales aparecen descritos en el
RSA en su Articulo 120 bis, que determinan el contenido de energia, grasas saturadas,
azucares y sodio en alimentos procesados solidos y liquidos, a los cuales se les ha
afadido sodio, azucares o grasas saturadas. Los limites se resumen en la Tabla 1 del
Articulo 120 bis del RSA (RSA, 2024).



Tabla 1. Limites de contenido de energia, sodio, azlcares totales y grasas saturadas

en alimentos.
Energia . Azlcares totales Grasas
Sodio mg/100g
kcal/100g g/100g saturadas g/100g
Limites en
alimentos
. 275 400 10 4
so6lidos, valores
mayores a
Energia kcal/100 ) Azlcares totales | Grasas saturadas
Sodio mg/100mL
mL g/100 mL g/100mL
Limites en
alimentos
70 100 5 3

liquidos. Valores
mayores a;

Si los alimentos superan el punto de corte para aplicar los mensajes de advertencia, se
debe rotular el alimento en su cara frontal con un simbolo octagonal de fondo color negro
y borde blanco, y en su interior el texto “ALTO EN”, seguido de: “GRASAS
SATURADAS”, “SODIO”, “AZUCARES” o “CALORIAS”, en uno o mas simbolos
independientes, segln corresponda. Las letras del texto deberan ser mayusculas y de
color blanco.

El surgimiento de la Ley 20.606, llevé a la industria alimentaria a realizar modificaciones
en sus formulaciones, de tal forma de lograr productos sin sellos y con las mismas o
similares caracteristicas organolépticas, de manera que la poblacibn no dejara de
consumirlos, es asi como en los productos dulces, como yogurt, jugos, leches, postres,
galletas, confiteria, etc, se ha visto la incorporacion de edulcorantes no nutritivos (ENN),
los cuales han permitido evitar el sello ALTO EN AZUCAR en estos productos.

Si bien, todos los ENN utilizados por la industria son permitidos debidamente por el RSA,
con Ingesta Diaria Admisible (IDA), se ha observado que estos alimentos son
ampliamente consumidos por la poblacion infantil, quienes pueden correr mayor riesgo

de alcanzar la IDA de estos aditivos alimentarios.



1.4. Estudios chilenos de consumo de edulcorantes antes y después de la Ley
20.606.

Un estudio realizado en Chile, tuvo como objetivo describir el consumo de seis ENN en
una cohorte de preescolares de 4 a 6 afios antes de la implementacién de la ley 20.606.
El estudio arrojé que el 68% de los nifios en edad preescolar consumieron al menos una
fuente de ENN, la mayoria proveniente de alimentos y bebidas, mientras que el 12%
también consumia edulcorantes de mesa. Las bebidas fueron el Unico grupo de
alimentos que contribuy6 a la ingesta de los seis ENN estudiados, la ingesta mas alta
de ENN se observo para el aspartamo, donde la ingesta llega hasta el 99%, segun el
estudio mencionado (Hargous, 2020). Otro estudio realizado en Chile en el afio 2022
(Rebolledo, 2022), tuvo como objetivo estimar los cambios en el consumo de ENN de
preescolares después de la primera fase de la ley 20.606. El estudio encontr6é que hay
un aumento en la proporcion de consumidores de ENN y en la ingesta media de
sucralosa, glucosidos de esteviol, aspartamo y acesulfamo-K post-implementacion de la
ley. Sin embargo, ninguno de los participantes superé la IDA de los ENN. Los
investigadores informaron que, >98% de los productos disponibles contenian ENN,
particularmente productos dirigidos a nifios como leche saborizada, jugos en polvo y
agua saborizada.

Los nifios corren el riesgo de superar los limites de ingesta segura, dado que la IDA se
calcula en funcién del peso corporal (Rebolledo, 2022). En el 2020 México implementa
la modificaciébn a la Norma Oficial Mexicana 051-SCFI/SSA 12010 en materia de
etiquetado, en que incluye una etiqueta de advertencia para ENN, indicando

expresamente que su consumo no es recomendado para nifios (México, 2021).

1.5. Edulcorantes no nutritivos autorizados a nivel nacional e internacional y
posibles efectos en animales y humanos.

Los ENN son ampliamente utilizados en las industrias alimentarias para mejorar el sabor

dulce y reemplazar los azucares en los alimentos para reducir la ingesta cal6rica, asi

como para los diabéticos para quienes se recomienda la restriccion de aztcar (Bergamo

et al, 2011).

Los edulcorantes se pueden dividir en dos categorias, edulcorantes no nutritivos

naturales y edulcorantes no nutritivos sintéticos. En general, los ENN no pueden ser
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metabolizados en el cuerpo humano y proporcionan pocas o ninguna caloria. La
demanda de alimentos bajos en calorias provoca el uso cada vez mayor de ENN; como
resultado, los ENN se han vuelto muy comunes en muchos alimentos y el aumento de
su consumo en los ultimos afios se ha convertido en una tendencia mundial (Chang and
Yeh, 2014).

Tempranamente, la exposicion involuntaria comienza en el Utero y continGia en los bebés
gque ingieren ENN a través de la leche materna (debido al consumo de edulcorantes de
sus madres), mientras que las personas mayores, particularmente las personas con
diabetes, con frecuencia usan ENN intencionalmente para reducir el consumo de
azucar. El alcance de los posibles efectos de los ENN es amplio e incluye el metabolismo
de la glucosa y los lipidos, asi como la salud Gsea, la adipogénesis y la funcién
reproductiva (Rother, 2018). Estudios en ratas macho, mostraron que la ingesta de
solucion de sacarina aumentd la ingesta de alimentos y la ingesta de energia, los
investigadores concluyeron que los receptores periféricos de sabor dulce y los
receptores periféricos y centrales de grelina pueden estar involucrados en promover la
ingesta de alimentos y el aumento de peso al ingerir sacarina (Zhao, 2018).

Los edulcorantes no nutritivos més usados a nivel mundial son: acesulfamo-K (ACE-K),
aspartamo (ASP), ciclamato de sodio (CYC), sacarina (SAC), sucralosa (SUC), alitame
(ALI), neotame (NEO) y neohesperidina dihydrochalcona (NHDC), edulcorante
semisintético (Zygler et al, 2009). En la Figura 1, se muestran las estructuras quimicas

de estos edulcorantes.



Compound Chemical Compound Chemical
CAS No structure CAS No structure
Molecular weight (MW) Molecular weight (MW)
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Figura 1. Estructura quimica, CAS y peso molecular de seis edulcorantes (Scheurer et
al, 2009).

Siete edulcorantes artificiales que incluyen acesulfamo (E 950), aspartamo (E 951),
acido ciclamico y sus sales (ciclamato de sodio, E 952), sacarina y sus sales (E 954),
sucralosa (E 955), neohesperidina dihidrocalcona (E 959) y neotame (E 961), estan
autorizados en la Union Europea (UE), directiva 94/35 / CE (Comision Europea, Directiva
94/35, 1994) con cuatro enmiendas (Comision Europea, Directiva 96/83, 1997; Comision
Europea, Directiva 2003/115, 2004; Comision Europea, Directiva 2006/52, 2006;
Comisién Europea, Directiva 2009/163, 2009) para uso en la industria alimentaria
moderna (Lorenzo et al, 2015). La produccion y el consumo de edulcorantes en todo el
mundo esta en aumento (por ejemplo, aumenté mas del 5% en los ultimos afios en los
Estados Unidos) (Sylvetsky y Rother, 2016).

Cinco ENN estan aprobados por la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA): acesulfamo-K, aspartamo, neotamo, sacarina y sucralosa (Chang and
Yeh, 2014; R.A. Lorenzo et al, 2015).



Las regulaciones de etiquetado vigentes en Europa especifican que la declaracion de
uso de los edulcorantes no caléricos es obligatoria en los paquetes de alimentos y
bebidas (Drewnowski y Fulgoni Ill, 2008).

En Chile, el RSA en su articulo 146, indica en que alimentos esta permitido el uso de
edulcorantes. La Tabla 2, muestra los edulcorantes no nutritivos permitidos en la

reglamentacién nacional.

Tabla 2. Edulcorantes no nutritivos permitidos en Chile, articulo 146 del RSA.
IDA mg/kg peso

N°SIN Nombre Sinénimo
corporal
o Acesulfamo K
950 Acesulfamo potéasico ) 0-15
Acesulfamo de potasio
951 Aspartamo 0- 40
Ciclamatos de sodio,
e Acido ciclamico (y sales de sodio, de potasio y de calcio e 7
potasio y calcio Acido
ciclohexilsulfamico
Sacarina (sales de sodio, potasio y
954 ) 0-5
calcio)
955 Sucralosa Triclorogalactosacarosa 0-15
956 Alitamo 0-1
961 Neotamo 0- 2
Estevia, Extracto de
Estevia, Estevia
o ) Rebaudiana, 0 — 4 (expresado como
960 Glicosidos de esteviol o .
Esteviosido, esteviol)
Rebaudiosido A,
Stevioside.

Respecto del uso de ENN en el mundo, el ciclamato de sodio ha sido controversial en
las ultimas décadas, debido a sus posibles efectos cancerigenos. El ciclamato en si
mismo muestra una toxicidad muy baja, pero las bacterias intestinales lo metabolizan a
ciclohexilamina, que muestra una mayor toxicidad. Estudios en ratas han demostrado
que altas dosis de ciclohexilamina causan atrofia testicular, asi como riesgos de cancer
de higado (Zygler 2009, Renwick 2004). Debido a que la seguridad del ciclamato en

humanos no se ha aclarado por completo, el nivel de contenido de este aditivo en los
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alimentos es diferente entre naciones, asi como su uso, paises como Estados Unidos,
India, Hong Kong y Reino Unido, han prohibido su uso como aditivo alimentario (Li et al,
2017).

Segun la OMS la sacarina no se metaboliza y se sospecha que induce cancer de vejiga
en ratas macho, lo que no es relevante para humanos (OMS, 1993). Los estudios
farmacocinéticos muestran que el acesulfamo de potasio se absorbe completamente,
no se metaboliza y se excreta radpidamente sin cambios y no se asocian efectos
adversos al acesulfamo (OMS, 1991). El aspartamo se metaboliza en el cuerpo en acido
aspartico, fenilalanina y metanol, y se sabe que un alto nivel de fenilalanina en plasma
causa toxicidad en el desarrollo en humanos a personas con un trastorno metabdlico
hereditario llamado fenilcetonuria (Tighrine, 2019). Ademas, se pueden asociar otros
efectos nocivos a los ENN con resultados negativos para la salud, como el riesgo de
aumento de peso, sindrome metabdlico, diabetes tipo 2, hipertension y enfermedades
cardiovasculares (Swithers-Susan, 2013). Por lo tanto, se debe controlar el uso de ENN
en los alimentos.

Debido a que los ENN no se digieren en el intestino delgado y entran al intestino grueso,
se han planteado preocupaciones sobre su impacto en la microbiota intestinal humana.
Un estudio informé que el consumo de ENN en ratones y humanos aumentoé el riesgo
de intolerancia a la glucosa a través de la modulacion tanto de la funcionalidad como de
la composicion de la microbiota intestinal (Suez et al., 2014).

En mayo de 2023 (OMS, 2023), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) publicé una
directriz sobre ENN, en la que sugiere que los ENN, no se utilicen como medio para
lograr el control de peso o reducir el riesgo de enfermedades no transmisibles. Esta
orientacion no aplica para personas con diabetes preexistentes (tipo | y tipo Il), y
tampoco pretende ofrecer orientaciones actualizadas o alternativas sobre niveles
seguros de ingesta, que es realizada por organizaciones autorizadas basada en
evaluaciones toxicologicas, como es el Comité Conjunto de Expertos de la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)/OMS sobre Aditivos
Alimentarios (JECFA).

En julio del 2023 (JECFA-FAO/OMS, 2023) la OMS publicé los resultados de estudios
realizados por la CIIC y JECFA en torno a la seguridad del aspartamo. El CIIC clasifico

al aspartamo en el Grupo 2B, “‘como posiblemente cancerigeno para los seres
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humanos”, tras establecer que hay “evidencia limitada” sobre sus efectos
carcinogénicos. Esto significa que el aspartamo se categorizO en un grupo en que
existen pruebas limitadas de carcinogenicidad en humanos e insuficientes de
carcinogenicidad en experimentacion animal, o existen pruebas inadecuadas de
carcinogenicidad en humanos, pero suficientes de carcinogenicidad en experimentacion
animal. Paralelamente, después de completar una evaluacion de la exposicion dietética,
el JECFA concluyé que "la evidencia de una asociacion entre el consumo de aspartamo
y el cancer en humanos no es convincente". Basandose en las estimaciones actuales
de exposicion dietética, el JECFA lleg6 a la conclusién de que la exposicién dietética al
aspartamo no plantea un problema de salud y confirmé el uso del valor de la IDA de 40
mg de aspartamo/kg de peso corporal como ingesta segura en términos de inocuidad
(JECFA-FAO/OMS, 2023).

1.6. Comité Conjunto de Expertos de la Organizacién de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO)/OMS sobre Aditivos
Alimentarios (JECFA) e ingesta diaria admisible (IDA).

El Comité de Expertos en Aditivos Alimentarios JECFA realiza la evaluacion de riesgo

de edulcorantes siguiendo un procedimiento cientifico que requiere experiencia en

toxicologia y nutricion (para la evaluacion de la ingesta). El procedimiento consta de
cuatro pasos: identificacion del peligro, caracterizacién del peligro, evaluacién de la

exposicion y caracterizacion del riesgo (Mortensen, 2006).

Como resultado de la caracterizacion del peligro, se ha establecido una ingesta diaria

admisible (IDA) para cada edulcorante. La IDA es la cantidad de aditivo alimentario,

expresada en mg/kg de peso corporal, que se puede ingerir diariamente durante toda la
vida sin incurrir en ningun riesgo apreciable para la salud.

JECFA caracterizo6 el riesgo de los ENN, estableciendo una ingesta diaria admisible de

15 mg/kg de peso corporal para el acesulfamo de potasio (ACE-K), 40 mg/kg de peso

corporal para Aspartamo (ASP), 11 mg/kg de peso corporal para ciclamato de sodio

(CYC), 5 mg/kg de peso corporal para sacarina (SAC), 2 mg/kg de peso corporal para

neotame (NEO), 1mg/kg de peso corporal para alitamo (ALI) y 15 mg/kg de peso

corporal para la sucralosa (SUC) (Chang and Yeh, 2014, Lim 2013). EI Comité Cientifico

de Alimentos en la Unién Europea (UE) establecié una IDA de 5 mg/kg de peso corporal
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para la de neohesperidina dihidrocalcona (NHDC) (Mortensen, 2006). Por lo tanto, se
considera seguro para el consumo humano, la ingesta de estos aditivos, si no supera

las concentraciones definidas como IDA.

1.7. Evaluaciones de exposicion a ENN en la poblacién nacional e internacional
a partir de ingesta diaria alimentaria en nifios y adultos.

Resultados de una evaluacion de riesgo para la salud con respecto a la exposiciéon a
ENN por diversos grupos de edad, asumiendo el consumo de dos latas de refrescos de
330 mL en un dia, utilizando el contenido mas alto de cada ENN, encontraron que el
grupo de rango etario de 4 a 8 afios preocupa cada vez mas, ya que, al consumir dos
latas de refresco por dia, podrian estar ingiriendo el 72,5% de la IDA para ciclamato y
59,5 % de la IDA para sucralosa. Dado que otros alimentos como el yogur, leche,
galletas y los cereales para el desayuno también tienen edulcorantes en su composicion,
la IDA se puede superar facilmente (Silva et al., 2020). Un estudio en nifios con diabetes
tipo 1 arrojo que en la categoria de 4 a 6 aflos una ingesta alta de alimentos con ENN
supera la IDA para acesulfamo de potasio (211% de la IDA), ciclamato (214% de la IDA),
sacarina (100% de la IDA) y glucésidos de esteviol (119% de la IDA), concluyendo como
pauta dietética que un nifio de 4 a 6 afios puede consumir maximo un vaso de gaseosa
dietética (150 ml), un vaso de bebidas lacteas y tres rebanadas de pan con producto
para untar con edulcorantes al dia (Dewinter et al., 2016).

Un estudio de nifios chilenos de 6 a 14 afios encontrd que el consumo de edulcorantes
como sucralosa, aspartamo, ciclamato, sacarina, acesulfamo de potasio y estevia no
supera la Ingesta Diaria Admisible normada por la FAO/OMS y el Reglamento Sanitario
de los alimentos de Chile. Sin embargo, el edulcorante que mas se acerca al nivel
méximo de IDA es el acesulfamo de potasio con un 92,6%, seguido por la sucralosa con
82,6% (Duran et al., 2011).

Debido a la seguridad del consumidor, es necesario controlar el contenido de ENN en
los alimentos, sobre todo en los destinados a la poblacion infantil que podria verse mas

afectada y superar la IDA establecida como segura.
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1.8. Consumo habitual de alimentos en nifios a nivel nacional

Respecto a consumo habitual de alimentos en Chile, la Encuesta Nacional de Consumo
Alimentario (ENCA), indica que el 98% de la poblacion consume lacteos, llama la
atencion el alto consumo de lacteos medios en grasa y ricos en hidratos de carbono a
toda edad, con un porcentaje que llega a 96% en los preescolares. Respecto de bebidas
y refrescos, el 81% reporté consumo de bebidas y refrescos con azlcar. La proporcién
de consumo de estos productos es alto hasta los 49 afios (80%) (ENCA, 2010).

El estudio de evaluacion de exposicion dietaria cronica a edulcorantes en alimentos
consumidos por la poblacion chilena realizado por ACHIPIA en Chile el afio 2021
(ACHIPIA, 2021), revela que las categorias de alimento con mayor porcentaje de
consumidores por grupo etario son, las bebidas de fantasia, el jugo en polvo, la leche
liquida, el yogur con sabor. Los datos de la evaluacion muestran que las bebidas de
fantasia son consumidas por el 80% de los nifios (3 a 9 afos) y llama la atencién que el
40% de los nifios pequefios (de 2 afios 0 menos de edad), también la consumen.
Respecto a la categoria yogur con sabor el 44% de los nifios pequefios consume yogur
con sabor, y el porcentaje asciende al 88,5% en los nifios entre 3 y 9 afios de edad. En
relacion con el jugo en polvo, el 66,5% de los nifios consume jugo en polvo y los nifios
de 2 afios a menos de edad lo consumen en un 21,3%. En la categoria leche liquida, la
consumen el 42,6% de los nifios y el 13,5% de los nifios pequefios. Por ultimo, en la
categoria jugo liquido envasado, lo consumen el 45,9% de los nifios, y el 26,2% de los
ninos pequefios (ACHIPIA, 2021). Los antecedentes de consumo utilizados en esta
evaluacion fueron derivados de la Encuesta Nacional de Consumo Alimentario ENCA

realizada en nuestro pais el afio 2010.

1.9. Validacion de métodos analiticos

La validacién de metodologias analiticas tiene como objetivo garantizar que un método
de andlisis permite generar resultados confiables bajo las condiciones de trabajo
disponibles en el laboratorio. La validacion, ademas, se lleva a cabo para garantizar que
cada medicion futura en el andlisis de rutina esté lo suficientemente cerca del valor

verdadero desconocido (Raposo, 2020).
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Un método debe validarse cuando sea necesario demostrar que sus caracteristicas de
desempenfio son adecuadas para su uso con un propaésito particular (Magnusson, 2014).
Por lo que, el laboratorio debera validar cuando emplee:

* métodos no normalizados;

* métodos disefiados/desarrollados en el laboratorio;

» métodos normalizados utilizados fuera del alcance previsto.

» ampliaciones y modificaciones del método normalizado.

Los pardmetros de validacién clasicos son linealidad, limites de cuantificacién y de
deteccidn, veracidad y precision.

Respecto de la linealidad, en este pardmetro se busca demostrar que el intervalo
seleccionado es el adecuado, asi como demostrar que el modelo de regresion
seleccionado se ajusta de manera adecuada a los datos, permitiendo una adecuada
prediccion del comportamiento de los resultados experimentales (Ahumada, 2023). El
limite de deteccién (LD) corresponde a la mas baja concentracién de analito que puede
ser detectada. La estimacion de este parametro es especialmente importante cuando
se deben distinguir cantidades traza de analito (Taverniers, 2004, Raposo, 2020). El
limite de cuantificacion se define como la cantidad o concentracibn mas baja de analito
gue se puede determinar con un nivel aceptable de precisién y exactitud. La veracidad
es una expresion de qué tan cerca esta la media de un conjunto de resultados
(producidos por el método) del valor verdadero. La veracidad se expresa en términos de
sesgo y recuperacion (Ahumada, 2023). La precision es definida por la FDA como la
cercania del acuerdo entre los resultados de pruebas independientes obtenidos bajo
condiciones especificas. La precisién se puede clasificar ademas como repetibilidad,
precision intermedia y reproducibilidad (FDA, 2019).

El proceso de validacion, genera informacion que permite establecer las limitaciones de
un método analitico, por ejemplo, para conocer a que matrices no es aplicable o a partir

de que niveles de concentracion ya no produce resultados confiables.

1.10. Metodologias analiticas para la determinacion cuantitativa de ENN
Existen diversos métodos instrumentales reportados para determinar edulcorantes no
nutritivos en diversas matrices alimentarias. Uno de ellos es la cromatografia en capa

fina (TLC) y en capa fina reversa (RP-TLC) que han sido utilizadas para determinar ENN
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en caramelos, bebidas y jaleas (Jinadasa, 2023), estas técnicas si bien poseen la
ventaja de que son faciles y rapidos de operar, no se pueden aplicar a edulcorantes con
propiedades croméforas débiles, ademas presentan otras desventajas como la falta de
especificidad (Cheng,2024). Se ha utilizado la cromatografia de gases (GC), con
detectores de llama (GC-FID) y de captura electronica (GC-ECD) para la determinacién
de edulcorantes, sin embargo, es necesario derivatizar los edulcorantes para su
determinacion, lo que dificulta la identificacion (Yu, 2012). Las técnicas antes
mencionadas son adecuadas simplemente para la determinacién de un compuesto o
mezclas simples de edulcorantes debido a la limitacién de los detectores (Li, 2021). El
uso de técnicas mas eficientes resulta necesario para la determinacion simultanea de
ENN en matrices complejas. El uso del HPLC es la técnica mas frecuentemente utilizada
para el andlisis de ENN (Oktavirina, 2021), con diferentes detectores como ultravioleta
y fluorescencia. A pesar de que el uso de HPLC puede ser (til para mediciones de
edulcorantes, puede producir falsos positivos, se ha encontrado interferencias para el
analisis de acesulfamo K en muestras de chocolate (Jinadasa, 2023). Para el caso del
uso de HPLC-UV, el analisis de ciclamato y sucralosa, al no poseer grupos croméforos,
requieren de pasos previos para su determinacion, con reactivos de derivatizacion antes
de la inyeccion en HPLC, lo que dificulta la determinacién, con pasos de procesamiento
mas complejos y que requieren mas tiempo de analisis (Soyseven, 2023, Oktavirina,
2021, Idris 2010, Yu, 2012, Zygler 2009).

Con el tiempo se han empleado técnicas instrumentales més sensibles con el uso de
espectrometria de masas como es el caso del uso del HPLC-MS y GC-MS (Chen, 2023).
Estos métodos no son adecuados para la deteccion simultanea de una gran cantidad de
antioxidantes, conservantes y edulcorantes sintéticos porque los multiples isémeros y
anélogos estructurales de los analitos son dificiles de separar lo que dificulta el andlisis
(Jia, 2014). Los analizadores MS/MS vienen a resolver los problemas de interferentes y
a facilitar la determinacion simultanea de edulcorantes en matrices complejas. Los
analizadores MS/MS han facilitado la seleccidn de iones precursores, la fragmentacion
de ese ion y la medicion de la relacibn m/z de los iones producto formados (Jinadasa,
2023). En uso de HPLC-MS/MS, se eligen multiples pares de iones para mejorar la
sensibilidad, porque el espectro de masas responde a la acumulacion de sefiales en el

modo monitoreo de reacciones multiples (MRM). EI modo MRM puede proporcionar
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resultados confirmativos y con una mayor sensibilidad que los métodos HPLC-MS (Li,
2021). Por lo tanto, el uso de cromatografia liquida / espectrometria en masas en
tandem (HPLC-MS/MS) se ha convertido en una herramienta cada vez mas necesaria
para la deteccién simultdnea de edulcorantes en alimentos.

En la realizacion de esta tesis se utiliz6é un HPLC-MS/MS, para la validacion y
determinacion de aspartamo, acesulfamo de potasio, sucralosa, ciclamato de sodio y
sacarina en leches chocolatadas y néctares de manzana.

“Esta investigacion utilizé informacion obtenida desde el Instituto de Salud Publica de
Chile. El autor agradece al Instituto de Salud Publica de Chile haberle permitido disponer
de estos datos. Todos los resultados del estudio son de responsabilidad del autor y en

nada comprometen a dicho Instituto”.
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ll.  HIPOTESIS

Dado los antecedentes bibliograficos expuestos, y que la inclusion de edulcorantes no
nutritivos en alimentos consumidos por nifios de 2 a 9 afios ha ido en aumento en los
ultimos afios, pudiendo superar la IDA, se hace necesario contar con herramientas
validadas para una mayor regulacion de los ENN especialmente en productos
destinados a nifios menores 9 afios de edad. De acuerdo a esta premisa, la hipotesis
de esta investigacion es la siguiente: Es posible desarrollar una metodologia validada
para la identificacion y cuantificacion de edulcorantes no nutritivos en matrices de leche
y néctares destinados al consumo infantil, que permita verificar el cumplimiento de las
normativas nacional e internacional. Se espera segun antecedentes bibliograficos, que
los nifios entre las edades de 2 a 9 afios superen la IDA establecida como segura al

consumir mas de un producto con edulcorantes no nutritivos.
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.  OBJETIVOS

3.1. Objetivo general.

Determinar los edulcorantes no nutritivos contenidos en alimentos destinados al
consumo infantil, especificamente leche y jugo, aplicando una metodologia validada por
HPLC-MS/MS. Determinar, ademas, si estos alimentos cumplen con la reglamentacion
vigente nacional e internacional y si su uso es seguro para el grupo etario entre los 2 y

los 9 afios de edad.

3.2.  Objetivos especificos

3.2.1 Validar una metodologia para la determinacion de acesulfamo de potasio,
aspartamo, ciclamato de sodio, sacarina y sucralosa, por HPLC-MS/MS en
matrices de leche y jugo.

3.2.2 Realizar andlisis de muestras de leches y jugos en formato individual endulzados
con edulcorantes no nutritivos, disponibles en supermercados de dos comunas
de la Region Metropolitana

3.2.3 Realizar contrastacion de los contenidos de ENN determinados analiticamente
con la declaracion en el etiquetado del producto y verificar el cumplimiento de la
reglamentacién nacional e internacional.

3.2.4 Realizar una simulacion de evaluacion de ingesta de ENN en nifios de 2 a 9 afios
a través de productos de mayor frecuencia de consumo y que contengan estos
aditivos en su lista de ingredientes. Contrastacion de los resultados con la IDA.

3.2.5 Calcular la maxima cantidad de porciones que pueden consumir por dia los nifios
pequefios y nifios, de las matrices analizadas en el laboratorio y del estudio de

rétulo en el supermercado.
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IV. MATERIALES Y METODOS

Esta etapa del protocolo se realiz6 en el Laboratorio de Nutrientes Aditivos y
Contaminantes de la Seccién Quimica de Alimentos del Departamento Nacional y de
Referencia en Salud Ambiental del Instituto de Salud Publica de Chile.

4.1. Reactivos

4.1.1 AguaHPLC

4.1.2 Metanol HPLC.

4.1.3 Acetonitrilo HPLC.

4.1.4 Isopropanol al 10%.

4.1.5 Hexacianoferrato de potasio trihidratado.
4.1.6 Sulfato de zinc heptahidratado.

4.1.7 Acetato de amonio.

4.2. Estandares

4.2.1. Sucralosa, marca HPC standards gmbh, lote 785251 y 806624, pureza 99,6%.
4.2.2. Acesulfamo de potasio, marca Chromadex, lote 00001033-888, pureza 99,9%.
4.2.3. Sacarina sodica, marca Supelco, lote LRAC5768, pureza 99,10%.

4.2.4. Ciclamato de sodio, marca Supelco, lote LRAD2473, pureza 100%.

4.2.5. Aspartamo, marca Supelco, lote LRAC7356, pureza 98,5 %.

4.2.6. Sucralosa-d6, marca TRC, lote 10-AKS-63-2, pureza 99,8%.

4.3. Equipos utilizados
4.3.1. HPLC-MS/MS, modelo SCIEX TRIPLE QUAD 6500
4.3.2. Balanza analitica Metler Toledo, modelo AB-104-3.

4.3.3. Sistema de filtracion al vacio, para fase movil.

4.4, Materiales.
4.4.1. Matraz de aforo de 100 mL.
4.4.2. Micropipetas de 200 pL y 1000 pL

4.4.3. Espatula para masar
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4.4.4. Navecillas

4.4.5. Filtros de papel whatman grado 1, circulos de 110 mm.
4.4.6. Tubos eppendorf de 2 mL.

4.4.7. Matraz de aforo de 10 mL.

4.4.8. Filtros de jeringa PTFE 0,45 pm, 30 mm.

4.4.9. Columna HPLC C18, marca sunfire, 3,1 um, 2,1 x 150 mm.
4.4.10. Matraz de aforode 1y 2 L.

4.5. Soluciones
Solucién de carrez I. Se pes6 36 g de hexacianoferrato de potasio trihidratado diluido a
1 litro.

Solucién de carrez |Il. Se pes6 72 g de sulfato de zinc heptahidratado diluido a 1 litro.

Fase movil: Se preparé 1 litro de 5 mmol/L de acetato de amonio en agua (canal A) y 1

litro de 5 mmol/L de acetato de amonio en metanol (canal B).

4.6. HPLC-MS/MS

Se utilizé un cromatografo liquido HPLC marca Shimadzu, el cual opera con una bomba
cuaternaria. El HPLC est4 acoplado a un detector MS/MS marca Sciex, modelo triple
cuadrupolo 6500 QTRAP

4.7. Caracterizacion cromatografica mediante HPLC-MS/MS.

Para la caracterizacién cromatografica se usé un estandar de cada edulcorante en
estudio; acesulfamo de potasio, aspartamo, ciclamato de sodio, sacarina y sucralosa,
ademas se utilizo sucralosa-d6 como estandar subrogante en concentracion de 10 pg/L.
Las soluciones independientes se inyectaron en el instrumento para optimizar sus
condiciones tanto cromatogréficas como espectroscopicas, para esto se realizd una
busqueda bibliogréfica de los parametros de HPLC y MS/MS, esto es, fase movil,
columna cromatografica, iones precursores, productos, energia de fragmentacion,
energia de colisién y polaridad, entre otros; esta informacion sirvio de guia para la

identificacion de cada analito, pues, el instrumento realiza la optimizacion de las
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energias de manera automatica. Luego con las condiciones establecidas se inyect6 un

multi estandar para evaluar la separacion cromatografica.

4.8. Extraccion de edulcorantes

Matriz leche liquida chocolatada

Se tomo6 1 mL de muestra previamente homogenizada y se colocé en un matraz de aforo
de 100 mL. Luego se agregaron aproximadamente 40 mL de agua desionizada y de
manera consecutiva se agregaron 2 mL de solucién de carrez | y 2 mL de solucién de
carrez Il. Se Aforé con agua desionizada y luego se agité el matraz y se dejé reposar
por 15 minutos. Cumplido el tiempo, la muestra se filtré, usando filtros de papel whatman
grado 1y 0,5 mL del filtrado se llevo a un tubo eppendorf, al que se le agregd 1 mL de
agua desionizada. De la dilucion anterior se tom6 1 mL y se llevo a un matraz aforado
de 10 mL, aforando con fase movil 50:50 (acetato de amonio en agua 5mmol/L: acetato
de amonio en metanol 5 mmol/L). Finalmente, se filtr6 1 mL con filtro de jeringa de PTFE

y se colocaron en un vial de inyeccién para HPLC.

Matriz néctar de fruta

Se tomé6 1 mL de muestra previamente homogenizada y se colocé en un matraz de aforo
de 100 mL. Luego se afordé con agua desionizada. Se tomaron 0,5 mL en un tubo
eppendorff y se agregd 1 mL de agua desionizada, para luego homogenizar. Se tom6 1
mL y se coloc6 en un matraz de aforo de 10 mL, aforando con fase movil 50:50 (acetato
de amonio en agua 5mmol/L: acetato de amonio en metanol 5 mmol/L). Finalmente, se

filtré con filtro de jeringa PTFE y se colocé en un vial de inyeccién para HPLC.

4.9. Muestras.

Se obtuvieron muestras de néctares de frutas y leches liquidas a partir del stock
disponible en supermercados entre los meses de junio y julio del 2023. Se determind la

adquisicion de los formatos disponibles para el consumo de nifios y que consideraran

ENN en su lista de ingredientes. Ademas, se considerd la compra de productos de estas
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categorias que no rotularan ENN para realizar la validacion, utilizandolos como blanco
matriz (ver anexo 1, fotos de néctares y leches liquidas).

4.10. Validacién de acesulfamo de potasio, aspartamo, ciclamato de sodio,

sacarinay sucralosa en matrices de leche y jugo, mediante HPLC-MS/MS.

Linealidad

Se evalué la curva por medio del método del estandar externo (en solvente,
correspondiente a fase movil) para determinar la concentracibn maxima en que se
conserva el comportamiento lineal a lo largo del intervalo de interés. Se grafico
respuesta (YY) versus concentracion (X) y se examind visualmente el intervalo lineal
aproximado y el limite inferior y superior del intervalo de trabajo. Esto permitié una

confirmacion visual de la linealidad del intervalo instrumental.

Definidos los puntos de curva para los ENN, se evalu6 el efecto matriz.

Evaluacion de efecto matriz:

Para el estudio de efecto matriz, se realizo extraccion de muestras blancos de leche y
jugo, las cuales no contienen edulcorantes en su rotulacion. Estas matrices se
sometieron a extraccion, de acuerdo al punto 4.6. Luego, se prepararon los puntos de
curva antes definidos por el estudio de curva en solvente y se aforan con los extractos
de las muestras blanco, que contienen la matriz. Se inyecté una curva de calibrado de
cada analito preparada en solvente y una curva de calibrado preparada con los extractos
(curva de calibrado en matriz).

Se evaluo el efecto matriz (EM) de acuerdo a guia SANTE, comparando las pendientes

(b) de la curva en solvente y la curva en matriz como se indica en la ecuacion:

b i
EM = (M x 100) —100

bSolvente
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Si el efecto matriz es negativo, indica una supresion de la sefial, en tanto que un efecto
matriz positivo es indicativo de una sobrestimacion de la sefial. El efecto matriz debe ser
inferior a £ 20% para poder utilizar una curva de calibracion externa (en solvente). En
caso de presentarse efecto matriz, la evaluacién de linealidad sera realizada con matriz
en lugar de solvente.

Para continuar evaluando la linealidad, se realizaron 10 curvas en dias distintos y con
distintos y/o mismo analista, en matriz o0 solvente segun resultado de evaluacién de
efecto matriz. Las concentraciones seleccionadas consideraron estar separadas de
manera equidistante a través del rango de concentracion estudiado. Se consideraron al
menos 6 niveles de concentracion a lo largo del intervalo lineal definido anteriormente.
El criterio de evaluacién utilizado correspondi6 a un valor de coeficiente de

determinacion = 0,990, para cada una de las curvas.

Limites de cuantificacién y deteccién

Como la reglamentacion nacional actual no indica limite maximo permitido (LMP) en
alimentos para ENN, se utiliz6 informacion internacional, en este caso se usé el Codex

como referencia para los LMP, Tabla 3.

Tabla 3. Limites maximos permitidos, segin Codex Alimentarius

Matriz Analito LMP (ppm)
ASP 600
Bebidas lacteas ACSK 350
(leche) CYC 250
SAC 80
SuUC 300
ASP 600
Néctares de ACSK 350
fruta (jugo) CYC 400
SAC 80
SUC 300

Se utilizé matriz blanco de leche y néctares de fruta fortificadas al nivel mas bajo de la
curva para calcular los limites, los criterios de evaluacion fueron los del Codex

Alimentarius, segun la siguiente tabla.
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Tabla 4. Criterios para limites segun Codex Alimentarius.

Parametro
Limites de deteccion

(LD)

Limite de cuantificacion
(LC)

Criterios

Respecto a un LMP = 0,1 mg/kg

LD < LMP *1/10

Respecto a un LMP < 0,1 mg/kg

LD <LMP * 1/5

Respecto a un LMP = 0,1 mg/kg

LC<LMP *1/5

Respecto a un LMP < 0,1 mg/kg

LC <LMP * 2/5

Referencia

Codex Alimentarius

Codex Alimentarius

De la Tabla 3, se obtienen los LMP segun Codex, y se puede calcular el LD y LC

esperados de acuerdo a los criterios de la Tabla 4, de la siguiente manera.

Matriz leche:

Tabla 5. Calculo de LD y LC esperado para la matriz leche.

Analito LMP

ACS-K 350 mg/kg
ASP 600 mg/kg
CYC 250 mg/kg
SAC 80 mg/kg
SucC 300 mg/kg

LD

LD <35 mg/kg

LD <60 mg/kg

LD <25 mg/kg

LD <8 mg/kg

LD <30 mg/kg

LC

LC <70 mg/kg

LC <120 mg/kg

LC <50 mg/kg

LC <16 mglkg

LC <60 mg/kg
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Matriz néctar de fruta:

Tabla 6. Calculo de LD y LC esperado para la matriz jugo.

Analito LMP LD LC

ACS-K 350 mg/kg LD <35 mglkg LC < 70 mglkg
ASP 600 mg/kg LD <60 mg/kg LC< 120 mglkg
CcYcC 400 mg/kg LD <40 mg/kg LC < 80 mglkg
SAC 80 mg/kg LD <8 mg/kg LC< 16 mg/lkg
SucC 300 mg/kg LD <30 mg/lkg LC < 60 mg/kg

Para el estudio de limites se fortifico la matriz blanco con los edulcorantes en estudio al
nivel mas bajo de la curva (segun estudio de linealidad), se realizaron 10 extracciones
de cada matriz y se corrobor6 que se cumpliera el criterio establecido en las Tablas 5y
6.

Para realizar los célculos, se multiplic6 la desviacion estandar (DS) de los datos de
concentracion obtenidos de las 10 extracciones de cada matriz por 3 para el limite de
deteccion y por 10 para el limite de cuantificacion, como se muestra a continuacion:

LD =3*DS LC =10*DS

Exactitud

Para el estudio de la veracidad se evalu6 el porcentaje de recuperacion de las muestras
blanco fortificadas a nivel bajo y medio de la curva de calibracién bajo condiciones de
repetibilidad. Se evalud el porcentaje de recuperacion segun la Tabla de criterios AOAC

(Tabla 7). El porcentaje de recuperacion se obtuvo de acuerdo a la siguiente férmula:
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CF-CV

Donde:

%R: Porcentaje de recuperacion.

CF: Concentracion de analito cuantificado en muestra fortificada.
CV: Concentracion de analito cuantificado en muestra sin fortificar.

CA: Concentracion analito adicionado.

Tabla 7. Criterios AOAC para la recuperacién segun concentracion.

% Analito Unidad Promedio de recuperacion %
100 100% 98 - 102
10 10% 98 - 102
1 1% 97 - 103
0,1 0,1% 95 - 105
0,01 100 ppm (mg/kg) 90 - 107
0,001 10 ppm (mg/kg) 80-110
0,0001 1 ppm (mg/kg) 80 -110
0,00001 100 ppb (ug/kg) 80-110
0,000001 10 ppb (ug/kg) 60 — 115
0,0000001 1 ppb (ng/kg) 40 - 120
Precisién

La precision se establecié en términos de repetibilidad y precision intermedia.

Repetibilidad
Para el estudio de repetibilidad se realizaron seis determinaciones en un mismo dia y
por el mismo analista de las muestras blanco de cada matiz fortificadas a nivel bajo y
medio de la curva de calibracion. Se comparé el Coeficiente de Variacion (CV) y CV de
Horwitz, y se analiz6 que se cumpliera el siguiente criterio de aceptacion:

CV % < CV% de Horwitz
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Precisién intermedia

Para la precision intermedia, se realizaron seis determinaciones de la muestra blanco
fortificada a nivel medio y bajo de la curva de calibracion, por analistas distintos en dos
dias diferentes. Y se evaluaron con el mismo criterio antes descrito en la repetibilidad,

esto es, que se cumpla el criterio del CV % < CV% de Horwitz

Incertidumbre

Se realiz6 la estimacion de la incertidumbre por medio de los datos derivados de la

validacién utilizando el enfoque descendente o también conocido como caja negra.

4.11. Andlisis muestras de supermercados de leches y néctares de fruta

endulzados con edulcorantes no nutritivos.

Para llevar a cabo este punto respecto a néctares de fruta se realiz6 un estudio de
disponibilidad en diversos supermercados ubicados en las comunas de Nufioa y
Curacavi (Lider, Jumbo, Unimarc, aCuenta y Santa Isabel) encontrando las mismas
marcas de néctares de fruta con edulcorantes, respecto a néctares 100% fruta o sin
edulcorantes afadidos, que siriveron para matriz blanco 4 de los 5 supermercados
revisados (Santa Isabel, Jumbo, Unimarc y Lider) contenian este tipo de productos. Del
estudio de supermercado se encontraron cinco marcas de néctares y se logré muestrear
las 5 marcas en formato individual (200cc), en los supermercados antes nombrados, de
cada marca se seleccionaron tres unidades de distinto lote, de modo de establecer el
comportamiento de la produccion de la marca. De los tres productos de distinto lote por
matriz se hizo una muestra compuesta y se analizaron las muestras por duplicado. Se
selecciond el sabor manzana para todas las marcas muestreadas.

En el caso de leches liquidas se realiz6 un estudio de disponibilidad en los mismos
supermercados mencionados anteriormente encontrando las mismas marcas de leche
con edulcorantes en los cuatro supermercados indicados para los néctares. Se
encontraron siete marcas de leches liquidas, las cuales en su lista de ingredientes

indicaron ser leche semidescremada o parcialmente descremada. Al momento del
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muestreo se encontraron cinco marcas de leche liquida en formato individual (200cc) y
semidescremada o parcialmente descremada; de cada marca se seleccionaron tres
muestras de distinto lote, de modo de establecer el comportamiento de la produccion.
De los tres productos de distinto lote por matriz se hizo una muestra compuesta y se
analizo por duplicado. Se seleccion6 el sabor leche chocolatada.

Para las matrices blanco se seleccion6 en formato de litro, néctar 100% fruta o sin
edulcorantes afadidos, se seleccion6é una marca 100% fruta y que en su lista de
ingredientes rotula solo agua Yy fruta, se seleccioné el sabor manzana; esta muestra fue
utilizada tanto para la validacién como para los fortificados en el analisis de las muestras
con edulcorantes en su rotulacion. Para la leche se seleccioné leche semidescremada
sin edulcorantes sabor chocolate, la Unica marca chocolatada que no posee
edulcorantes en su lista de ingredientes es la leche Colun Original, la cual fue utilizada
en el estudio de validacién y para los controles fortificados en el analisis de las muestras

con edulcorantes.

4.12. Contrastacion de los ENN encontrados cromatograficamente en cuanto a
la declaracién en el producto y cumplimiento con la reglamentacion

nacional e internacional utilizada.

Mediante la metodologia planteada, se analiz6 si lo declarado en el rétulo para cada
matriz en estudio y cada marca analizada correspondi®6 a lo encontrado
cromatogréaficamente y que la concentracion encontrada coincidiera con la declarada en
el producto. Ademas, con los datos obtenidos se evalué cumplimiento con lo permitido
por el Reglamento Sanitario de los Alimentos para el uso de estos aditivos alimentarios

y con el Codex Alimentarius respecto de lo establecido en la Norma General de Aditivos.

4.13. Evaluacion de ingesta de ENN en nifios de 2 a 9 afios y determinacion de
eventual superacion de la IDA establecida como segura al consumir

productos que contengan estos aditivos en su lista de ingredientes.

Se realizd una evaluaciéon de exposicion dietaria a acesulfamo de potasio, sacarina,

ciclamato de sodio, sucralosa y aspartamo, mediante el método de estimacion puntual
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(Risk Assessment, 2008) considerando los datos de concentracion obtenidos en el
laboratorio y los datos de consumo dietario en néctares de fruta o jugo liquido envasado
y leche saborizada para nifios pequefios de hasta 2 afos inclusive y de nifios de 3 a 9
afnos, obtenidos del estudio de ACHIPIA, 2021 (ACHIPIA, 2021). Se establece el
escenario de exposicién mas pesimista, en el que se selecciona por marca de producto
la concentracion mas alta del edulcorante en estudio, de manera de evaluar la potencial
mayor exposicion en nifios pequefios y nifios. Este escenario representa a
consumidores altamente expuestos a ENN, como son, por ejemplo, consumidores que
son fieles a una marca o un producto especifico.

El peso corporal promedio se obtuvo a partir de datos extraidos del estudio de ACHIPIA,
que a su vez se bas6 a partir de datos ENCA 2010, considerandose 14 kg y 27 kg para
el grupo etario de nifios pequefios y de nifios, respectivamente.

Adicionalmente, se realiz6 una evaluacién teo6rica con datos de estudio de
supermercado, para matrices, cereal, barras de cereal, galletas, jugos en polvo, bebidas
gasificadas y yogurt, para evaluar la exposicion y el riesgo ampliando las matrices de
estudio. Con los datos de concentracion declarados se realiz6 la estimacién de

exposicion y riesgo, de la misma forma que para las matrices validadas en esta tesis.

4.14. Calculo de maxima cantidad de porciones que pueden consumir por dialos
nifos pequefios y los nifios, de las matrices analizadas en el laboratorio y
del estudio de r6tulo en el supermercado.

Se calculd la cantidad maxima por porcién que podrian consumir al dia los nifios

pequefios de 2 afios y los nifios de 3 a 9 afios sin superar la IDA de cada aditivo. Para

este calculo se utilizdé la concentracion de cada edulcorante en los productos tanto
analizados en el laboratorio, como las del estudio de supermercado, para estas ultimas
se utiliza la concentracion de edulcorante que aparece en el rétulo del envase, al no ser
estas matrices analizadas en el laboratorio. Para el calculo se utilizé la concentracion
méxima de edulcorante por matriz, de manera de seleccionar por marca de producto la
concentracion mas alta. Se utilizé también, los pesos corporales promedios extraidos

del estudio ACHIPIA y los valores de IDA de cada edulcorante.
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V. RESULTADOS

5.1. Caracterizacién cromatografica mediante HPLC-MS/MS.

5.1.1 Condiciones optimizadas para el HPLC.

Se realiz6 la optimizacion de las condiciones del HPLC, mediante revision bibliogréafica
Para la separacion cromatografica se utilizé una columna Sunfire C18 (3,5um, 2,1 x 150
mm) marca Waters, la temperatura del horno a 35° C, volumen de inyeccion 5 pL y flujo
de 0,3 ml/min. La fase movil fue agua con 5 mmol/ L de acetato de amonio (canal A) y
metanol con 5 mmol/ L de acetato de amonio (canal B). Se realiz6 la separacién en
gradiente (ver Tabla 8).

5.1.2 Condiciones optimizadas para el MS/MS.
Se realiz6 una optimizacién guiada para el MS/MS, utilizando el método MRM

(Monitoring reaction multiple). A partir de una revision bibliografica se obtuvo el ion
precursor y polaridad, y se determind el nimero de fragmentos o iones producto a
encontrar por el instrumento. Posteriormente se optimizaron las energias DP
(Declustering potencial), CE (Colission energy) y CXC (Colission cell exit potencial). Los
parametros optimizados se muestran en la Tabla 9.

Con las condiciones optimizadas del MS/MS y del HPLC se inyect6 un multiestandar
que se muestra en la Figura 2, respecto de sucralosa-d6 su sefial cromatografica se
muestra en la Figura 3. Se muestra, ademas, los cromatogramas de muestra leche
chocolatada (Figura 4) y de muestra jugo de manzana (Figura 5), ambos fortificados a

100 ppb con edulcorantes no nutritivos.

Tabla 8. Programa de gradiente de la fase movil para separacion por HPLC de los
edulcorantes en estudio.

Tiempo Flujo mL/min % A % B
0 90 10

1 90 10
1,5 0,3 50 50
9,0 10 90
12,0 90 10
20,0 90 10
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Tabla 9. Condiciones optimizadas para los analitos seccionados mediante HPLC-

MS/MS.
Compuesto Tiempo Q1 (OX] Dwell DP EP CE
de masa masa time V) V) V)
retencion (3F))] (Da) (ms)
(min)

81,906 -30,0 -19,0 -5,0
Acesulfamo K 3,2 161,788 77.923 -30,0 -41.0 5.0
. 42,004 -35,0 -43,0 -12,0
Sacarina 5,0 181,653 106,000 -35.0 250  -12.0
. 79,900 -30,0 -35,0 -9,0
Clelemee 22 177900 “51'000 30 30,0 -10 280 -12,0
35,046 -30,0 -48,0 -9,0
Sucralosa 5,8 394,839 359111 -30,0 -18.0 6.0
365,000 -30,0 -16,0 -16,0
Sucralosa-d6 5,8 400,950 35000 -30,0 270 -13.0
261,072 -25,0 -15,0 -15,0
Aspartamo 6,1 293,085 200,077 -25.0 2200 -16.0

34e7 I 625

22e7 6.101

3247
6.0e6

4.0e6

20&% U\J

0.0e0

Figura 2. Separacion cromatogréafica de ACE-K, SAC, CYC, SUC y ASP en
solvente.
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Figura 3. Sefial cromatogréafica de SUC-d6 en solvente.
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Figura 4. Sépafacién érorﬁatégréfica de ACE-K, SAC, CYC, SUC y ASP en matriz
leche chocolatada fortificada a 100 ppb.
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Figura 5. Separacién cromatogréafica de ACE-K, SAC, CYC, SUC y ASP en matriz
jugo liquido de manzana fortificada a 100 ppb.

5.2. Validacién de la metodologia para la determinacion de acesulfamo de
potasio, aspartamo, ciclamato de sodio, sacarina, sucralosa, por HPLC-
MS/MS en matrices de leche y jugo.

5.2.1. Linealidad

Para el estudio de linealidad, se realiz6 una curva en solvente (fase mévil 50:50) en un
intervalo amplio de trabajo, desde 2 ug/L hasta 300 ug/L de ACE-K, SAC, CYC, SUCy
ASP, de manera de poder evaluar visualmente la linealidad de la curva y asi poder
decidir el intervalo de trabajo. Las curvas obtenidas se muestran en las figuras 6 ala 10

a continuacion.

— @ Calibration for Acesulfamo K_1:y = 7.00089¢4 x + -7.89099%4 (r = 0.99727, r* = 0.99455) (weighting: 1/ x)
@ Calibration for Acesulfame K_2: y=17875.28791 x + -18719.73866 (r=0.09723, r* = 0.00447) (weighting: 1/ x)

2.0e7

1.5¢7

Area

1.0e7

5.0¢6

0.0¢0 -

1020 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210 220 230 240 250 260 270 280 290
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Figura 6. Curva Acesulfamo-K desde 2 pg/L hasta 300 pg/L, linea azul ion de

cuantificaciéon y linea rosada ion cualificador.
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EEEnPED

~ @ Calibration for Sacarina_1:y = 5.04165e4 x + 7.02581e4 (r = 0.99853, r* = 0.99706) (weighting: 1/x)
@ Calibration for Sacarina_2: ¥y =23570.29814 x + 13258.27503 (r = 0.99519, r* = (0.99639) [weighting: 1/ x)

]
1.5e7 4
L 1067
3
< [
5.0e6 4
0.0e0

10 20 30 40 50 60 70O &0 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210 220 230 240 250 260 270 280 290
Concentration

Figura 7. Curva Sacarina desde 2 ug/L hasta 300 pg/L, linea azul ion de cuantificacién
y linea rosada ion cualificador.

X DER

= @ Calibration for Ciclamato_1: y = 9.76964e4 x + -4.08163e4 (r = 0.99793, r* = 0.99586) (weighting: 1/x)
@ Calibration for Ciclamato_2:y = 190651407 x = 2047.24076 (r = 0.99826, * = 0.99652) (weighting: 1/x)
@ Calibration for Ciclamate_3: y=1255.34271x + -2055.07485 (r = 0,99736, P =0.99512) (weighting: 1/x)
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Figura 8. Curva Ciclamato desde 2 pg/L hasta 300 ug/L, linea azul ion de cuantificacion
y linea rosada ion cualificador.

EEEmPER

~ @ Calibration for Sucralosa_1:y = 13005.13279 x + 6.16772e4 (r = 0.99932, r* = 0.99864) (weighting: 1/ x)
@ Calibration for Sucralesa_2: y = 5490,70966 x + 23696,56136 (r=0.99908, r = 0.99817) [weighting: 1/ x)
@ Calibration for Sucralosa_3: y = 370045074 » + 18008.84114 (r= 099875, r* = 0.08750) [weighting: 1/ x)
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Figura 9. Curva Sucralosa desde 2 pg/L hasta 300 pg/L, linea azul ion de cuantificacion
y linea rosada y roja ion cualificador.
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= @@ Calibration for Aspartamo_1: y = 3.98214ed x + -3.92437e4 (r = 0.99883, r* = 0.99765) (weighting: 1/x)
@ Calibration for Aspartamo_2: y = 25535.71594 x + -26306,10242 (r = 0.99744, r* = 0,00480) [weighting: 1/x)
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Concentration

Figura 10. Curva Aspartamo desde 2 pg/L hasta 300 pg/L, linea azul ion de
cuantificacién y linea rosada y rosada ion cualificador.

Los coeficientes de determinacion obtenidos a partir de las curvas estudiadas fueron de
0,994 para el ACE-K, 0,997 para la SAC, 0,995 para el CYC, 0,998 para la SUC, y de
0,997 para el ASP, valores que cumplen con la aceptabilidad para el coeficiente de
determinacion establecido (= 0,990). No obstante, de las figuras 6 a la 10 se puede inferir
que hasta el punto 200 ug/L la curva se observa lineal, a partir del punto 250 pg/L se
observa una evidente variacién en el comportamiento de la curva, por lo que, se decide
dejar como punto maximo de curva 200 pg/L. Respecto del punto mas bajo de la curva,
se analizaron los porcentajes de recuperacion para las concentraciones de 2 y 5 ug/L,
de acuerdo a los requerimientos de la FDA (Food and Drug Administration, “Methods,
Method Verification and Validation”, Laboratory Manual, ORA Laboratory Procedure,
Volume I, ORA-LAB.5.4.5), en ellos se especifica que cada solucion de calibracion debe
tener un porcentaje de recuperacion del 80-120. En la Tabla 10 se presentan los

resultados.

33



Tabla 10. Porcentajes de recuperacion para los puntos de curva de 2y 5 ug/L.

Concentracién

% Recuperacion

ob;e;gjﬁg7€ra % Recuperacion EDA
ACEK o 100
SAC 421:2 o
CYC éi igg 80 - 120
ASP 421:2 %

Al analizar la Tabla 10, los porcentajes de recuperacion para el punto de 2 pg/L no
cumplen con el criterio de aceptacién de la FDA utilizado, el cual tiene un rango
admisible de 80 a 120 % y, como se puede ver en la tabla 10, se obtuvo 140% para
ACE-K, 125% para SAC, 125% para CYC, 125% para SUC y 125% para ASP, por lo
gue se decide que el rango de curva ird desde 5 pg/L hasta 200 pg/L. Rango que en
matriz corresponde a 15 ppm hasta 600 ppm, intervalo que cubre tanto los LMP como
los LC esperados.

Definido el rango lineal, se evalu6 el efecto matriz tanto en leche como en jugo, para
determinar si el estudio de linealidad se haria en solvente o en matriz.

Se evaluo el efecto matriz (EM) de acuerdo a guia SANTE, comparando las pendientes

(b) de la curva en solvente y la curva en matriz como se indica en la siguiente ecuacion:

b .
EM = (M % 100) —100
bSolvente
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Tabla 11. Efecto matriz para jugo.

Analito Pendiente solvente Pendiente matriz EM

ACE-K 140523 153259 9
SAC 106759 113337 6
CcYC 127290 143238 13
SuUC 70494 59444 -16
ASP 544149 49001,9 -10

Tabla 12. Efecto matriz para leche.

Analito Pendiente solvente Pendiente matriz EM
ACE-K 69327,9 66452,6 -4
SAC 48964,6 45905,9 -6
CcYC 95736,2 93170,7 -3
SuUC 13170,76 12238,62 -7
ASP 38381,9 38631,9 0,7

El efecto matriz debe ser inferior a + 20% para poder utilizar una curva de calibracién
externa (en solvente). En caso de presentarse efecto matriz, la evaluacion de linealidad
se debe realizar con matriz en lugar de solvente.

Al analizar la Tabla 11 y 12 se puede ver que, para cada uno de los analitos el efecto
matriz (EM) es inferior a £ 20%, tanto para néctar como para leche, por lo que, se
concluye que no hay efecto matriz y se puede utilizar curva en solvente. Este resultado
era esperado, pues en el proceso de extraccion hay un factor de dilucién de tres mil, con
lo cual se reduce considerablemente la matriz. Dicho factor de dilucion fue necesario
para que los valores de LMP para cada analito por matriz estuvieran dentro del rango
de curva de calibrado, asi como los valores esperados de LC segun Codex.
Comprobado que no hay efecto matriz, se continué realizando el estudio de linealidad
con curvas en solvente.

Se realizaron 10 curvas en solvente en distintos dias por distintos o el mismo analista
(ver anexo 2), los puntos de curva seleccionados fueron 5, 10, 15, 25, 50, 70, 100, 150
y 200 pg/L. El resumen de los coeficientes de determinacion se muestra en la Tabla 13.
Con estos puntos de curva se cubre un rango de trabajo que va desde 15 hasta 600
mg/L, correspondiente tanto los LC como los LMP por Codex. Se grafico la respuesta
(YY) versus concentracion (X) y se estimo la estadistica de regresion. Como criterio se
evalu6 el coeficiente de determinacion (R?) de la curva de calibrado, el que debe ser 2
0,990.



Tabla 13. Coeficientes de determinacién para cada edulcorante.

Coeficiente de

EDULCORANTE T Criterio
ACE-K 0,999
SAC 0,999

CYM 0,999 20,990
SucC 0,999
ASP 0,999

En las Tabla 13 se puede observar que los coeficientes de determinacién cumplen con
el criterio establecido, esto esr2 = 0,990, por lo que, se verifica que hay comportamiento
lineal desde 5 hasta 200 pg/L.

5.2.2. Limites de cuantificacion y deteccion

Para obtener los limites de cuantificacion y deteccion se fortificaron las muestras blanco
de leche chocolatada y jugo de manzana a 15 mg/L que corresponden a 5 pg/L en el
instrumento, punto mas bajo de la curva de calibracion, segun estudio de linealidad.
Para este estudio se realizaron 10 extracciones de cada matriz en condiciones de
repetibilidad, se analizé el porcentaje de recuperacion de las extracciones respecto de
los criterios AOAC (Tabla 7), asi como con los criterios establecidos en las Tablas 5y 6
de aceptabilidad.

Tabla 14. Porcentajes de recuperacion de fortificados a 15 mg/L de cada ENN en
leche y jugo.

Matriz Analito % Criterio de

recuperacion  aceptabilidad
FT 15 mg/L segun AOAC

ACE-K 103
SAC 104
Jugo CYC 104
suC 102
ASP 104
ACE-K 104 L0
SAC 101
Leche CYC 102
sucC 103
ASP 100

36



Al analizar los porcentajes de recuperacion (Tabla 14), se puede concluir que, tanto para
jugo como para leche, los fortificados a 15 mg/L de cada uno de los ENN, cumplen con
el criterio AOAC de recuperacion para ese nivel de concentracion.
Para realizar los célculos de limites, se multiplicé la desviacion estandar (DS) de los
datos de las 10 extracciones de las matrices fortificadas por 3 para el limite de deteccién
y por 10 para el limite de cuantificaciébn, como se muestra a continuacion:

LD =3*DS LC =10*DS

Tabla 15. Limites de cuantificacién y de deteccion en leche y jugo.

Matriz Analito LCen LCen LD en matriz LD en
matriz instrumento (mg/L) instrumento
(mg/L) (Hg/L) (Hg/L)
ACE-K 7,5 2,5 2,3 0,8
SAC 7,6 2,5 2,3 0,8
Jugo CcYC 8,2 2,7 2,4 0,8
SucC 8,1 2,7 2,4 0,8
ASP 6,4 2,1 1,9 0,6
ACE-K 8,3 2,8 2,5 0,8
SAC 6,8 2,3 2,0 0,7
Leche CYcC 7,7 2,6 2,3 0,8
SuC 55 1,8 1,7 0,6
ASP 7,6 2,5 2,3 0,8

De la Tabla 15, se obtiene que para la matriz jugo el limite de cuantificacion para ACE-
K es 7,5 mg/L, SAC 7,6 mg/L, CYC 8,2 mg/L, SUC 8,1 mg/L, ASP 6,4 mg/L. Lo que
corresponde aproximadamente a 3 pg/L en el instrumento.

Para el caso de la leche, Tabla 15, el limite de cuantificacién para ACE-K es 8,3 mg/L,
SAC 6,8 mg/L, CYC 7,7 mg/L, SUC 5,5 mg/L, ASP 7,6 mg/L, lo que corresponde
aproximadamente a 3 pg/L en el instrumento, excepto para SUC y SAC que es mas
cercano a 2 pg/L.

Se observa, ademas, que los limites para cada uno de los analitos en estudio son
cercanos para ambas matrices, esto, debido a que no hay efecto matriz, por el factor de
dilucién en el proceso de extraccion, haciendo que el comportamiento de los analitos en

cada matriz sea similar.
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Tabla 16. Criterios de aceptabilidad para limites de cuantificacién y deteccion en
matriz jugo y leche.

Matriz Analito LCen Criterio de LD en Criterio de
matriz aceptabilidad matriz aceptabilidad
mg/L ara LC ppm mg/L ara LD ppm
ACE-K 7,5 <70 2,3 <35
SAC 7,6 < 16 2,3 <8
Jugo CcYC 8,2 < 80 2,4 <40
SuUC 8,1 < 60 2,4 <30
ASP 6,4 < 120 1,9 <60
ACE-K 8,3 <70 2,5 <35
SAC 6,8 <16 2,0 <8
Leche CYC 7,7 <50 2,3 <25
SuUC 5,5 <60 1,7 <30
ASP 7,6 <120 2,3 <60

Respecto de los criterios de aceptabilidad, Tabla 16, cuyo célculo se explicay detalla en
las tablas de la 3 a la 6, se observa que tanto los limites de cuantificacion como los de
deteccion cumplen con los criterios establecidos por el Codex Alimentarius, por lo que,
el estudio de limites es aceptable para cada uno de los ENN en las matrices leche y
jugo.

Aun cuando los limites calculados cumplen con los criterios de aceptabilidad, el punto
mas bajo de la curva corresponde a 5 pg/L en el instrumento que equivalen a 15 mg/L
en matriz. Del estudio de los limites se evalud el porcentaje de recuperacion para esta
concentracion a partir de 10 extracciones de cada matriz fortificadas en condiciones de
repetibilidad cumpliendo en ambos casos con la recuperacién segin AOAC (Tabla 14).
A partir de este andlisis, se determiné utilizar como limite de cuantificacién para todos
los analitos en ambas matrices, el valor de 15 mg/L, equivalente al primer punto de
curva, al ser un valor verificado y aprobado por sus porcentajes de recuperacion, asi
como con los criterios de aceptabilidad para los LC. El limite de cuantificaciéon mas bajo
esperado segun la Tabla 16 es para sacarina que debe ser < 16 mg/L para leche y jugo,
el valor de LC de 15 mg/L cumple para este analito, por lo que se valida su uso. Respecto
del limite de deteccion, este resulta aproximadamente 2 mg/L en matriz que equivale
aproximadamente a 1 pg/L en el instrumento, se decide dejar un limite de deteccién
practico de 2 pg/L en el instrumento, que en el estudio de linealidad se logra detectar,

pero no cuantificar.
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5.2.3. Veracidad

Para el estudio de la veracidad se evalu6 el porcentaje de recuperacion de las muestras
blanco de leche chocolatada y de jugo de manzana fortificadas a 15, 60 y 300 mg/L en
matriz bajo condiciones de Repetibilidad. Estas concentraciones equivalen al limite de
cuantificacién préactico definido, y al nivel bajo y medio de la curva, respectivamente. Se
realizaron seis determinaciones de cada matriz y se evalué el porcentaje de

recuperacion segun la Tabla 7 de criterios de aceptabilidad AOAC.

Tabla 17. Porcentajes de recuperacion para estudio de veracidad en matrices leche

chocolatada y néctar de manzana.

Matriz % % %
Analito recuperaciéon recuperacion recuperacion
FT 15 mg/L FT 60 mg/L FT 300 mg/L
ACE-K 103 105 101
Néctar SAC 104 102 100
(iugo) CycC 104 102 100
sucC 102 107 93
ASP 104 104 94
ACE-K 106 105 93
SAC 101 106 94
Leche CcYcC 102 102 101
Ssuc 103 102 100
ASP 100 98 95

Al analizar los porcentajes de recuperacion para los fortificados de 15, 60 y 300 mg/L
(Tabla 17) en las matrices leche y néctar, se observa que los porcentajes de
recuperacion para cada analito cumplen con los criterios AOAC para cada concentracion
estudiada (ver Tabla 7).

5.2.4. Precision

Repetibilidad

Para el estudio de repetibilidad se usaron los datos obtenidos de la veracidad para las
dos matrices a tres niveles de fortificacion, 15, 60 y 300 mg/L. Se realizaron 6

extracciones en un mismo dia y por el mismo analista.
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Tabla 18. Estudio de repetibilidad en matriz leche y jugo fortificada a 15 mg/L.

Matriz . CV % de Criterio de
Analito . v
Horwitz aceptacion
ACE-K 4.9 5,7
SAC 5,0 5,7
Jugo CYC 2,6 57
SuUC 5,0 5,7
ASP 4.9 5,7 CV % < CV%
ACE-K 3,7 5,7 de Horwitz
SAC 2,9 5,7
Leche CYC 3,4 5,7
SuUC 1,7 5,7
ASP 2,1 5,7

Tabla 19. Estudio de repetibilidad en matriz leche y jugo fortificada a 60 mg/L.

Matriz Analito CV% CVv %_de Criterio@e
Horwitz aceptacion
ACE-K 1,2 4,3
SAC 3,5 43
Jugo cYcC 3,5 4,3
SuUcC 1,0 4,3
ASP 3,2 4,3 CV % < CV%
ACE-K 1,7 4,3 de Horwitz
SAC 1,7 4,3
Leche CcYC 1,4 4,3
SuUcC 2,4 4,3
ASP 1,2 4.4

Tabla 20. Estudio de repetibilidad en matriz leche y jugo fortificada a 300 mg/L.

Matriz Analito CV% CcVv %_de Criterio_c}ie
Horwitz aceptacion
ACE-K 0,3 3,4
SAC 0,2 3,4
Jugo cYC 0,3 3,4
SuUC 2,9 3,4
ASP 2,5 3,4 CV % < CV%
ACE-K 3,4 3,6 de Horwitz
SAC 1,7 3,6
Leche CcYC 2,5 3,4
SuUC 1,3 3,4
ASP 1,5 3,6

El criterio de evaluacion para la repetibilidad es la comparacion del CV% con el CV% de
Horwitz y se debe cumplir que CV % obtenido sea menor al CV% de Horwitz segun cada
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concentracion para que el estudio de repetibilidad sea aceptable. Al analizar las Tablas
18,19 y 20, se observa que para todos los edulcorantes en estudio en ambas matrices
se cumple el criterio de evaluacion, con lo que se acepta el estudio de repetibilidad para
las 3 concentraciones estudiadas.

Del estudio de repetibilidad se concluye que, para ambas matrices estudiadas, leche y
jugo, se cumple con los criterios de aceptabilidad respecto de la evaluacion de CV% y
CV% de Horwitz para las 3 concentraciones estudiadas, por lo que el método es preciso
en cuanto a condiciones de repetibilidad.

Precision intermedia

Para la precision intermedia, se realizaron 6 determinaciones de las matrices jugo y

leche fortificadas a 60 y 300 mg/L, realizadas por analistas distintos en diferentes dias.

Tabla 21. Estudio de precision intermedia en leche y jugo fortificada a 60 mg/L.

Matriz Analito CV% CVv %_de Criterio@e
Horwitz aceptacion
ACE-K 0,7 5,8
SAC 0,6 5,8
Jugo CYC 1,3 5,8
SuC 2,6 5,8
ASP 3,2 5,8 CV % < CV%
ACE-K 5.4 5,8 de Horwitz
SAC 5,4 5,8
Leche CcYC 3,5 5,8
SuUC 2,9 5,8
ASP 2,5 5,9

Tabla 22. Estudio de precision intermedia en leche y jugo fortificada a 300 mg/L.

Matriz Analito CV% CVv %.de Criterio@e
Horwitz aceptacion
ACE-K 1,5 4.8
SAC 1,2 48
Jugo cYC 1,2 45
SuUC 2,4 45
ASP 3,8 4.8 CV % < CV%
ACE-K 2,6 4.8 de Horwitz
SAC 2,5 4.8
Leche CcYC 1,3 4,8
SuUcC 1,2 45
ASP 1,3 48

41



Al analizar la Tabla 21, la precision intermedia cumple con el criterio CV % < CV% de
Horwitz, para todos los analitos en las matrices jugo y leche fortificadas a 60 mg/L.

Para el caso del estudio de precision intermedia en leche y jugo fortificado con los ENN
a 300 mg/L, se observa en la Tabla 22, que todos los edulcorantes cumplen con el
criterio de aceptabilidad, por lo que, se valida y acepta el analisis. Del estudio de
precision intermedia se concluye que, para ambas matrices estudiadas, leche y jugo, se
cumple con los criterios de aceptabilidad respecto de la evaluacion de CV% y CV% de

Horwitz.

5.2.5. Estimacion de la incertidumbre

La incertidumbre se estim6 para las matrices de leche y jugo, para ACE-K, SAC, CYC,
SUC y ASP, a las concentraciones 60 y 300 mg/L.

Para la estimacion de la incertidumbre se utilizé el enfoque descendente o también
llamado caja negra, en que se determina la influencia de todas las fuentes de manera
conjunta; para ello se usaron los datos derivados de la determinacién de la precisién
intermedia, asi como también los datos derivados de la determinacién de la veracidad
(ver anexo 3).

Las incertidumbres resultantes se describen en la Tabla 23 a continuacion.

Tabla 23. Incertidumbre expandida porcentual para cada ENN en matriz leche y jugo.

Matriz _ Incertidumbre Incgrtidumbre
Analito (%) a 60 mg/L (/0313/3L00
ACE-K 11,7 4,8
SAC 9,3 3,6
Jugo cYC 55 3,8
SucC 16,0 15,0
ASP 12,6 10,4
ACE-K 15,5 13,2
SAC 15,5 8,6
Leche cYC 9,8 3,8
SuUC 14,1 3,5
ASP 7,7 7,3

Se aplico la incertidumbre expandida a cada resultado del analisis de muestras
realizado.
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5.3. Andlisis muestras de leches y néctares endulzados con edulcorantes no
nutritivos adquiridas en Supermercados de dos comunas de la Region
Metropolitana.

En las Tablas 24 y 25 se pueden observar los antecedentes de las muestras adquiridas
en los supermercados, de leches chocolatadas y jugos de manzanas analizados en este
estudio. Se consideraron dos comunas, una urbana (Nufioa) y otra rural (Curacavi), de

tal forma de tener representadas ambas realidades para la Region Metropolitana.

Tabla 24. Muestras de leche chocolatada con edulcorantes en formato individual.

Descriptor
rotulado en
el envase

Marca Lotes de

Edulcorantes

declarados ingredientes

de leche muestras

Leche semidescremada (65%), agua,
extracto de malta, dextrina de maiz,

22/09/23F cacao en polvo, reguladores de acidez
. 10:59:51, Sucralosa 'y (fosfato dicalcico, fosfato trisédico),
LT 06/10/23F MO [EEEEE Estevia estabilizantes (goma gelana, goma guar),
12:59:24 vitaminas (niacina, B6,B2, D3, B12),
Saborizantes naturales, Edulcorantes
(sucralosa y estevia), fumarato ferroso.
17
06:26:04, Leche natural semidescremada, cacao
Soprole 17 No presenta Sucralo_sa y (1._2%)_, celulosa mi(_:roc_ristalina, citrato
23:16:06, estevia trisédico, fosfato disddico, cloruro de
201 sodio, estevia y sucralosa
02:28:48
29/09/23F Leche parcialmente descremada (64%),
05:29:18, agua, azucar, cacao (0.9%),
Trencito 07/09/23F No presenta Sucralosa maltodextrina, espesantes (gel de
02:59:15, celulosa), emulsionante (polifosfato de
26/10/23F sodio), edulcorante (sucralosa), glucosa,
12:31:52 saborizantes (idéntico al natural)
L19 Leche semidescremada (85%),
106609CC, Sin azdcar polidextrosa, cacao, maltodextrina,
L19 78738 N . . celulosa microcristalina, goma de
Shake 77 L19 afiadida, bajo Estevia 'y celulosa. carrageni bor idénti |
Shake ! en grasa Sucralosa ’ genina, sabor 1dentico a
101526 N total natural, goma xantica, di y trifosfato de
) potasio y sodio, citrato tripotasico,
Estevia, Sucralosa
Leche fluida semidescremada, cacao
(0,9%), estabilizantes (celulosa
microcristalina, goma de celulosa, ,
Lonco 93996 U, Estevia y carragenina, fosfato disédico,
90317 U, No presenta maltodextrina), saborizante idéntico al
Leche Sucralosa

97003 E natural, citrato tripotasico, di y trifosfato
de potasio y sodio, fosfato dipotasico,
cloruro de sodio, estevia, Sucralosay
vitaminas (A y D3)
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Tabla 25. Muestras de néctar de manzana con edulcorantes en formato individual.

Marca Lotes de ro?u?:\ggp;ﬁrel Edulcorantes inaredientes
de jugo muestras declarados 9
envase
Nectar' ba]o.en Agua, pulpa de manzana (21% m/m),
calorfas, sin azucar, acido malico, citrato de sodio
Del L6 08, preservantes, | ’ ) NN | ’
Valle L5 07 bajo en sodio Sucralosa goma guar, saborlzan,te_s |dent|5:o a
’ natural, SUCRALQOSA, acido ascorbico y
hecho con . )
acido citrico.
pulpa de fruta
Agua purificada, jugo de manzana
clarificado, acido citrico,
Con el doble carboximetilcelulosa sédica, sabor
04:56/06 de fruta, 0% sin idéntico al natural de manzana, STEVIA,
Vivo 08:42/05’ azucar Sucralosa, goma xanthan, SUCRALOSA, vitamina
14',03/11' afiadida, sin Stevia C (0,0063%), vitamina E (0,0021%),
' colorantes, sin vitamina A (0,0000842%),
preservantes polidimetilxiloxano. Sin colorantes. Con el
doble de fruta que el minimo de fruta
requerido para un néctar por el RSA.
Reducido en
calorias, sin
saborizantes Agua, jugo concentrado de manzana,
L_pekizes, artificiales, sin azUlcar, acido citrico, goma xantica
L18 103078 ’ Sucralosa, RN 9 Y ’
Watts E L17 preservantes, Stevia aroma idéntico al natural, &cido
. sin colorantes, ascorbico, SUCRALOSA, ESTEVIA y
100426 S
hecho con fruta dimetilpolisiloxano
natural, con
stevia.
Agua, pulpa y jugo concentrado de
manzana, acido citrico, goma de
21/24L5A Bajo en celulosa, saborizantes idénticos a
ZUKO 10:44 L4C’ calorias, sin Aspartamo, natural, aspartamo?*, 4cido ascorbico,
0. ’ colorantes acesulfamo K citrato de sodio, goma xantica,
22:39L4A . . R
artificiales, acesulfamo K, dimetilpolisiloxano.

*FENILCETONURICOS: CONTIENE
FENILALANINA.

0% Azlcar Agua, jugo concentrado de manzana,

afadida, sin acido citrico, &cido ascorbico,
colorantes Acesulfamo aspartamo*, saborizantes idénticos a
00:59L7C,  artificiales, bajo de potasio natural de manzana, citrato de sodio, té
LIVIAN 00:43|16C, en calorias, Sucralosa, verde instantaneo en polvo (0,012%)
06:06L17C con aspartamo' (polifenoles de té verde 0,0037%),
antioxidantes ’ acesulfamo de potasio, sucralosa.
naturales de té *Fenilcetonuricos: Contiene
verde.

Fenilalanina.

De las muestras compradas en el supermercado, al analizar la matriz leche chocolatada,
para la marca Milo sélo se encontraron 2 lotes distintos, para el resto de las leches se
encontraron los tres lotes que se pretendia adquirir. Todas las muestras recolectadas
de leche chocolatada (Tabla 24), presentan edulcorantes en su lista de ingredientes, las

marcas Milo, Soprole, Shake Shake y Lonco Leche presentan 2 edulcorantes, estevia y
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sucralosa, en el caso de la leche Trencito esta presenta sélo sucralosa en su lista de
ingredientes.

De las muestras de néctares de manzana, se muestrearon 3 lotes de cada marca,
excepto para la marca Del Valle que solo se encontraron dos lotes diferentes, al analizar
la Tabla 25, solo el jugo de la marca Del Valle presenta en su lista de ingredientes un
Unico edulcorante, correspondiente a sucralosa, el resto de las marcas usa mas de un
edulcorante en su lista de ingredientes, siendo el jugo marca Livian el que mas
edulcorantes usa, estos son: acesulfamo K, sucralosa y aspartamo. El resto de las
marcas usa dos edulcorantes, la marca Zuko usa aspartamo y acesulfamo K, el jugo

Watts sucralosa y estevia al igual que el jugo marca Vivo.

Tabla 26. Concentracion de edulcorantes declarados en las leches chocolatadas.

Marca de leche Sucralosa Estevia
mg/100 mL mg/100mL
Milo 3,15 1,07
Soprole 6,8 10,2
Trencito 7,5 No declara
Shake shake 7,5 3,3
Lonco Leche 57 5,8

En la Tabla 26 se observan las concentraciones de edulcorantes declaradas en cada
leche muestreada, la marca que menor concentracion de sucralosa presenta es la leche
Milo con 3,15 mg/100 mL y la que mas sucralosa utiliza es la leche Trencito y Shake
Shake con 7,5 mg/100mL. Respecto del uso de estevia, que no sera analiticamente
analizado en esta tesis, se observa que la leche Milo tiene el menor uso de
concentracion respecto de las otras marcas, esto es 1,07 mg/100 mL, y la marca que
tiene una mayor concentracion de uso de estevia es la leche Soprole con una
concentracion de 10,2 mg/100mL. Solo la leche Trencito no declara contener estevia en

su lista de ingredientes, pues contiene un Unico edulcorante.
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Tabla 27. Concentracion de edulcorantes declarados en los néctares de manzana.

Marca de Sucralosa Stevia Aspartamo Acesulfamo k
jugo mg/100 mL mg/100mL mg/100mL mg/100 mL

Del Valle 14 No declara No declara No declara
Vivo 7,2 23 No declara No declara
Watts 10 2,3 No declara No declara
Zuko No declara No declara 33 7
Livian 2 No declara 28 8

Respecto de la concentracion declarada de edulcorantes en las muestras de jugo (Tabla
27), la marca Del Valle presenta la mayor concentracién de sucralosa correspondiente
a 14 mg/100 mL, y la marca que menor concentracion de sucralosa presenta es Livian
con 2 mg/100 mL, sin embargo, esta marca presenta aspartamo y acesulfamo K en
concentraciones de 28 y 8 mg/100 mL, respectivamente. Respecto de estevia, solo las
marcas Vivo y Watts los utilizan en concentracibn de 23 y 2,3 mg/100mL
respectivamente. La marca Zuko declara aspartamo en concentracién de 33 mg/100 mL
y acesulfamo K en concentracion de 7 mg/100 mL.

Los resultados del andlisis de laboratorio de las muestras tanto de jugos de manzana
como de leche chocolatada, mediante determinacién por HPLC-MS/MS, se muestran en
la Tabla 28.

Tabla 28. Resultados de concentraciones * incertidumbre, de muestras de

supermercado de leche liquida y néctares analizadas en el laboratorio.

Matriz Marca ACE-K SAC cycC SuUC ASP
mg/100mL  mg/100mL  mg/100mL  mg/100mL mg/100mL
Del Valle <1,5 14,0+ 2,2
Vivo <15 6,3+ 1,0 <15
Jugo Watts <1,5 <15 <15 9,4+15
Zuko 7,0+0,8 <1,5 31,4 +4,0
Livian 7,1+0,8 1,8+0,3 26,0+ 3,3
Milo 29+0,4
Soprole 6,6 +0,9
Trencito 78+1,1
Leche Shake <15 <15 <15 72410 <15
shake
Lonco
Leche 54+0,8
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De la Tabla 28 se puede decir que las marcas de jugos adquiridas para este andlisis no
utilizan en sus formulaciones sacarina ni ciclamato, los cuales se encuentran bajo el
limite de cuantificacion y solamente algunas marcas, Zuko y Livian, utilizan acesulfamo
de potasio y aspartamo como edulcorantes. Las concentraciones de ACE-K fueron 7,0
y 7,1 mg/100mL de producto para Zuko y Livian, respectivamente, y para ASP fueron
31,4y 26,0 mg/100 mL de producto, respectivamente. De los resultados la mayoria de
las marcas utilizan Sucralosa, a excepcion de la marca Zuko. Las concentraciones de
sucralosa obtenidas van desde 1,8 mg/100mL de producto, que fue la concentraciéon
cuantificable mas baja correspondiente a la marca Livian, hasta 14,0 mg/100mL de

producto, maxima concentracion, correspondiente a la marca Del Valle.

5.4. Contrastacion de los ENN encontrados analiticamente en cuanto a la
declaracion en el producto y cumplimiento con la reglamentacion nacional
e internacional utilizada.
Para el caso de la leche liquida chocolatada, los Unicos edulcorantes declarados por la
industria respecto de las muestras analizadas correspondieron a sucralosa y estevia.
De ellos, el considerado en este estudio correspondié a sucralosa. La Tabla 26 indica
las concentraciones declaradas de sucralosay la Tabla 28 lo encontrado analiticamente.
No se encontraron otros edulcorantes que no estuviera declarados en las listas de
ingredientes de los productos analizados. Por lo anterior, se corrobora que los ENN
encontrados cromatograficamente corresponden a lo declarado en cada marca de leche
muestreada, sin considerar a la estevia, que no es parte del método analitico.
Para el caso de los néctares de manzana, la Tabla 27 muestra la concentracion
declarada y la Tabla 28 lo encontrado analiticamente. Al igual que el caso de la leche

liquida, en los néctares, cromatogréaficamente, solo se encontré lo que declara el rétulo.

La Tabla 29 muestra una comparacion de los valores declarados para sucralosa en
leches chocolatadas versus los valores encontrados. Se corrobora que lo encontrado
analiticamente corresponde con lo declarado y la diferencia entre lo cuantificado y lo

declarado solo en uno de los casos analizados, esté por sobre lo indicado en el rétulo.
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Tabla 29. Comparacion valor encontrado con el valor declarado, para la matriz leche.

Marca de leche Concentracion cuantificada Valor declarado mg/100 mL
mg/100mL de producto de producto
Milo 29+0,4(2,5a3,3) 3,2
Soprole 6,6 +0,9(5,7a7,,5) 6,8
Trencito 78+1,1(6,7a8,9) 7,5
Shake Shake 7,2+1,0(6,2a8,2) 7,5
Lonco Leche 5,4+0,8 (4,6 a6,2) 5,7

Respecto de las concentraciones de ENN analizadas en jugos de manzana, la Tabla 30

muestra una comparacion de los valores declarados versus los valores encontrados.

Tabla 30. Comparacion de valor encontrado versus valor declarado en jugo de

manzana aplicando la incertidumbre del método.

Concentracion Concentracion

Marca Edulcorante cuantificada declarada

mg/100mL mg/100mL

Zuko 7,0+0,8 (6,2 - 7,8)
Livian ACE-K 7,1+0,8(6,3-7,9) 8
Zuko ASP 31,4 +1,3(30,1-32,7) 33
Livian ASP 26,0 £ 1,1 (24,9 - 27,1) 28
Del Valle suc 14,0 +22 (11,8 -16,2) 14
Vivo suc 6,3+1,0(53-7,3) 7,2
Watts suc 9,4+ 15 (7,9-10,9) 10
Livian suc 1,8+0,3(1,5-2,1) 2

Por lo tanto, se corrobora que lo encontrado analiticamente corresponde con lo
declarado y la diferencia entre lo cuantificado y lo declarado en ninguno de los casos
analizados esté por sobre lo indicado en el rétulo, ver Tabla 30.

Respecto de la reglamentacién nacional el RSA en el articulo 213, indica la definicidén
de leche saborizada (ver anexo 4), de acuerdo a dicha definicion las leches comerciales

cumplen con lo descrito en el articulo.
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En la Tabla 24, se puede observar los ingredientes de cada leche muestreada. Respecto
de las listas de estabilizantes/espesantes, aromatizantes y saborizantes autorizados por
el RSA las leches muestreadas cumplen con lo declarado, pues es lo permitido por el
reglamento, ver Anexo 5.

El RSA en su articulo 485, describe la definicion y requisitos de néctar de fruta (ver
anexo 4), respecto de la definicién de jugo todos los jugos analizados cumplen con el
articulo.

Al analizar la Tabla 25, las listas de ingredientes de los néctares de manzana cumplen
con los aditivos autorizados por el RSA, ver Anexo 4.

Respecto de los edulcorantes el RSA en su Articulo 146 (ver anexo 4), indica qué
alimentos pueden utilizar edulcorantes, y como deben rotularse. Los descriptores (ver
anexo 6) que pueden ser utilizados para cumplir con el articulo 146 se describen en el
articulo 120 (ver anexo 4).

Los néctares de manzana Yy leches liquidas chocolatadas cumplen con el rotulado
exigido en el RSA, pues al observar las Tablas 24 y 25, los edulcorantes estan
destacados en la lista de ingredientes, ya sea con negrita 0 con mayuscula, ademas, se
indica en el envase de cada producto la concentracion por porcion y por 100 mL e indica
la IDA correspondiente (ver Anexo 1, foto de envases).

Para el caso de los néctares que utilizan aspartamo, estos cumplen con declarar de
forma destacada “Fenilcetonuricos; contiene fenilalanina”. Ninguna de las leches usa
aspartamo.

Como el RSA no tiene limites maximos permitidos para los edulcorantes y sélo se regula
respecto del cumplimiento de las IDA de cada edulcorante, es que se analizaron los
resultados obtenidos por la reglamentacion internacional de Codex, obtenido de CODEX
STAN 192-1995, revision 2023, correspondiente a la Norma General de Aditivos
Alimentarios (NGAA).

La NGAA esta dividida por categorias de alimentos y estas categorias permiten el uso
de ciertos aditivos que alli se describen con sus limites maximos permitidos (LMP)
numeéricos por productos o como buenas practicas de fabricacion (BPF). Para las leches
saborizadas y néctares de fruta la NGAA describe estas categorias como se muestra en

el anexo 7.
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Al comparar la definicion de néctar de fruta de Codex con la del RSA, la de Codex es
mas estricta con el uso de aditivos, mientras que el RSA permite usar todos los aditivos
autorizados por el reglamento en los alimentos.

Respecto de los aditivos autorizados por la NGAA para la categoria de alimentos
14.1.3.1 (néctar de fruta, anexo 7), donde aparecen las dosis maximas de uso de los
aditivos en los productos en mg/kg o como dosis maxima de buenas practicas de
fabricacion (BFP), las dosis maximas para los edulcorantes en estudio son; ACE-K 350
mg/kg, ASP 600 mg/kg, CYC 400 mg/kg, SAC 80 mg/kg y SUC 300 mg/kg

Del analisis de las categorias de alimentos segin Codex, se puede decir que, los
edulcorantes en estudio se permiten en la categoria correspondiente.

Las Figuras de la 11 a la 13 muestran las gréficas para ASP, ACE-K y SUC con los
limites maximos permitidos por Codex y las concentraciones encontradas de los

edulcorantes en las muestras de néctares de manzana analizadas en el laboratorio.

Néctares de fruta, sabor manzana
700

600

Aspartamo mg/L
= I w = u
= = = = =
[a=] [a=] [a=] [a=] [a=]

o

Del valle Vivo Watts zuko Livian LMP Codex

Marcas de néctares de fruta

Figura 11. Concentraciones de ASP cuantificada en mg/L de producto y comparadas
con el LMP Codex.

La Figura 11, muestra graficamente, que para las dos marcas de néctares de manzana
gue utilizan ASP en su lista de ingredientes y que se corroboré analiticamente, no se

supera el LMP establecido por la NGAA, por lo que, cumpliria con la reglamentacion
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internacional del Codex Alimentarius. Las otras tres marcas no declaran el uso de este
aditivo y efectivamente los resultados de su andlisis estan bajo el limite de cuantificacion
de la metodologia.

Néctares de fruta, sabor manzana

400
350
300
250
200
150

Acesulfamo K mg/L

100
50 . -
0
Del valle Vivo Watts zuko Livian LMP Codex
Marcas de néctares

Figura 12. Concentraciones de ACE-K cuantificada en mg/L de producto y

comparadas con el LMP segun Codex.
La Figura 12, muestra que para ACE-K, no se supera el LMP segun Codex para las dos

marcas que lo contienen, por lo que, cumple con la reglamentacion internacional

respecto de los limites maximos.
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Néctares de fruta, sabor manzana

350

Sucralosa mg/L

= = I =] w
= [y = %3] =
[a=] [an] [a=] [an] [a=]

%]
o

Del valle Vivo Watts zuko Livian LMP Codex

o

Marcas de néctares

Figura 13. Concentraciones de sucralosa cuantificada en mg/L de producto y
comparadas con el LMP segun Codex.

La figura 13 muestra graficamente que cuatro de las marcas obtenidas en el
supermercado y analizadas en el laboratorio presentan sucralosa, estas son Del Valle,
Vivo, Watts y Livian. Las concentraciones de sucralosa de las cuatro marcas estan por
debajo del LMP segun Codex, por lo que, cumplen con dicha norma.

Respecto de la leche saborizada, la NGAA describe en la categoria de alimentos 01.1.4
las leches saborizadas, correspondientes a leches liquidas aromatizadas (ver anexo 7).
Los aditivos permitidos para esta categoria de alimentos se describen en el anexo 7,
donde se muestras los limites méaximos permitidos o las dosis maximas de uso para
cada aditivo en el producto. Los cinco edulcorantes analizados en esta tesis, son
permitidos por la NGAA vy los limites maximos son; para acesulfamo de potasio 350
mg/kg, aspartamo 600 mg/kg, ciclamato 250 mg/kg, sacarina 80 mg/kg y sucralosa 300
mg/kg.

El siguiente gréfico, Figura 14, compara las concentraciones determinadas de sucralosa
en leches chocolatadas con el limite maximo permitido en el producto segin Codex para
este edulcorante. Acesulfamo de K, sacarina, aspartamo y ciclamato no se declararon
en el rétulo de estos productos, observandose, ademas, que estos edulcorantes estan
bajo el limite de cuantificacion del método, tal como se indica en la Tabla 28, por lo que,

no se incluyen sus graficas.
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Leche chocolatada

350

Sucralosa mg/L

= = I =] w
= [y = %3] =
[a=] [an] [a=] [an] [a=]

%]
o

Milo Soprole Trencito  Shake Shake Lonco Leche LMP Codex

o

Marcas de leche

Figura 14. Concentraciones de sucralosa cuantificables en mg/L de producto matriz

leche chocolatada y comparadas con el LPM segun Codex.

La Figura 14, indica que ninguna marca de leche chocolatada supera el LMP para
sucralosa segun Codex, por lo que las marcas analizadas cumplen con la normativa

internacional.

5.5. Evaluacion del riesgo de exposicion a ENN en nifios de 2 a 9 afios

Respecto del tratamiento de datos para la evaluacion de exposicion, se consideraron
validos todos los datos de resultados analiticos, ya que, cumplieron con los criterios de
calidad establecidos. Para los resultados analiticos informados como menor al limite de
cuantificacion (< 1,5 mg/100mL), se utilizé el método de sustitucion para incorporar los
resultados individuales informados como bajo el limite de cuantificacion a la evaluacién
de la exposicidn, estos datos se describen como “numero de datos censurados” como
se observa en la Tabla 31. Dicho tratamiento de datos es el recomendado por la OMS
para evaluaciones de exposicion y riesgo quimicos en alimentos (ACHIPIA, 2021). En
la Tabla 31, se presentan las muestras por matriz de alimentos consideradas en esta
tesis, la concentracibn maxima encontrada entre las marcas estudiadas (ver Tabla 27),
que corresponde al escenario evaluado, para ACE-K, ASP, SUC, y se excluyen SAC,

CYC, por estar bajo el limite de cuantificacion en las matrices analizadas. La Tabla 31
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adema@s indica el numero de datos censurados por categoria. Para el caso de la estevia
se realizd una evaluacion con los datos declarados por el fabricante, pues no fue

analiticamente analizado, pero resulta interesante su evaluacion.

Tabla 31. Resumen de concentraciones maximas encontradas, utilizadas en la

evaluacién de exposicién.

ACE-K Datos SUC Datos ASP Datos Estevia
mglL censurados mg/L censurados mg/L censurados declarada
de ACE-K SuC ASP mg/L
Nectar
de 71 3 140 1 314 3 230
manzana
Leche
liquida
chocolat <15 5 78 0 <15 5 102
ada

Para considerar una mayor cantidad de fuentes de exposicion al momento de realizar la
evaluacion de ingesta, se realizd un levantamiento de la informacién declarada en el
rotulo para otras matrices alimentarias no consideradas en este estudio, pero si
altamente consumidas por nifios, como galletas, cereales, bebidas de fantasia, yogurt y
jugo en polvo. Para este efecto, estas matrices fueron estudiadas en los supermercados
de la comuna de Curacavi. La Tabla 32 muestra la informacién recogida de estas
matrices a partir de su revision de rétulo en el supermercado, por lo que, no aplica la
censura de datos menores al limite de cuantificacion del método ya que, estas matrices
no fueron sometidas a andlisis de laboratorio. Del mismo modo que en el caso anterior,
no se considera ciclamato ni sacarina al no ser utilizados en estos productos.

Los datos totales y las marcas de los productos se encuentran en el Anexo 8.
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Tabla 32. Levantamiento de informacion relativa a ENN en productos consumidos por

nifos disponibles en supermercados visitados.

Estevia

declarada
mg/kg o L

Galleta dulce No declara Mo Mg 200
declara declara
Cereal No declara 419 No 130
declara
No
Barras de cereal No declara 165 1
declara
Bebida de
fantasia 160 197 750 No declara
Jugo en polvo 160 80 420 No declara
No
Yoghurt No declara 120 75
declara

Los antecedentes de consumo al dia y por grupo etario se obtuvieron del estudio de

ACHIPIA 2021, y se resumen en la Tabla 33, de acuerdo a las matrices analizadas en
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el laboratorio y a las estudiadas en el supermercado. El valor de consumo que aparece
en el estudio de ACHIPIA corresponde a la media de consumo para toda la poblacién
en cada grupo etario/alimento (No consumen + Consumen).

Tabla 33. Consumo en g o mL al dia por matriz alimentaria y por grupo etario.
ACHIPIA 2021.

Consumo diario en nifios Consumo diario en nifos

pequefios (g o mL/dia) (g 0o mL/dia)

Leches liquidas 74,9 104,9

Néctares o jugos

liquidos 64.5 63,5
Galleta dulce 4.6 9,7
Cereal 3,3 6,5
Barras de cereal 0,2 0,3
Bebida de fantasia 57,2 142,6
Jugo en polvo 62,9 204,6
Yoghurt 96,7 98,5
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Con los datos de las Tablas 31, 32 y 33 mas los pesos promedios provenientes de la
ENCA 2010 y que se utiliza para el estudio de ACHIPIA, se realizé la evaluacion de
exposicion. La evaluacion se realiz6 considerando un consumo promedio con altas
concentraciones a largo plazo, referido a la lealtad a la marca, para ello, se utilizaron los
valores de consumo promedio y la concentracion méaxima encontrada de edulcorante en
cada caso. No se realiz6 una evaluacién de mayor riesgo (con el consumo del percentil
95 por ejemplo), por no disponer de estos datos.

La Tabla 34, muestra los resultados de evaluacién de exposicion a ACE-K para nifios
pequefios de 2 afios y de 3 a 9 aflos, sumando todas las exposiciones por matrices que
aportaron la maxima concentracion del analito, para analizar si consumiendo todas las
matrices tanto determinadas en el laboratorio como estudiadas en el supermercado,
pueden superar la IDA. Las barras de cereal, cereal, yogurt, leche y galletas no utilizan
ACE-K, por lo que, no aparecen en la Tabla. Las Tablas con los datos que dan como
resultado la informacion mostrada en la Tabla 34 y en las siguientes, se muestra en el

anexo 8.

Tabla 34. Evaluacion de exposicion para nifios de 2 afios y de 3 a 9 afios que

consumen productos con ACE-K.

Exposicio
n mg o
mL/kg

peso dia

Contribucién
porcentual
del IDA

Nifios de 2 afios

Razén de
peligrosidad

Contribucién
porcentual
del IDA

Exposicion
mg o mL/kg
peso dia

Razén de
peligrosidad

Nifios de 3 a 9 afos

Néctares o
jugos 0,3 2,0 0,022 0,17 1,1 0,011
liquidos
Bebida de
fantasia 0.65 43 0,044 0,85 5,7 0,056
Jugo en 0,72 4,8 0,048 1,21 8,1 0,081
polvo
Total 1,67 11,1 0,114 2,23 14,9 0,148

De la Tabla 34, se puede concluir que, tanto los nifios de 2 afios como los del rango de
3 a 9 afos, al consumir al dia néctar, bebida y jugo en polvo, en las cantidades
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especificadas como consumo mL/dia (ver anexo 8), no superan la IDA del ACE-K (15
mg/kg de peso corporal por dia), pues la exposicion total resulta muy por debajo de la
IDA, 1,67 y 2,23 mL/kg peso corporal dia, para nifios de 2 y 3 a 9 afios respectivamente.
Al analizar las contribuciones porcentuales, la matriz que mas contribuye es el jugo en
polvo con un 4,8 % y 8,1% para niflos de 2 y 3 a 9 afios. Respecto de la razén de
peligrosidad que corresponde a la exposicion calculada dividida por la IDA, el valor
obtenido para la exposicién total es de 0,114 y 0,148, para nifios de 2 y 3 a 9 afos,
respectivamente, no siendo cercano ni superior a 1, por lo que, no habria riesgo
aparente.

Al comparar ambos grupos etarios la mayor exposicion la presentan los nifios de 3 a 9
afios, al consumir mayor cantidad de las matrices analizadas y estudiadas, pues por
peso corporal era esperado que la exposicion hubiera sido mayor en nifios de 2 afios al
pesar menos, sin embargo, el rango etario de 3 a 9 afios consume mas de estas
matrices. De igual modo, llama la atencién que los nifios de 2 afios presenten datos de
consumo de bebidas de fantasia considerando que son nifios pequefios.

La Tabla 35, muestra la evaluacién de exposicién para SUC en nifios pequefios de 2
afios y de 3 a 9 afios, en las matrices tanto analizadas analiticamente como las
estudiadas en el supermercado con las concentraciones declaradas. Se excluye la
galleta dulce, pues no declara sucralosa.

Tabla 35. Evaluacion de exposicion para nifios de 2 afios y de 3 a 9 afios que

consumen productos con SUC.

Exposicion

Contribucién
porcentual
del IDA

Exposicion  Contribucion
mg o mL/kg porcentual
peso dia del IDA

Razon de
peligrosidad

Razéon de
peligrosidad

Nifios de 2 afios Nifios de 3 a 9 afos

Néctares o
jugos 0,6 4,0 0,043 0,33 2,0 0,022
liquidos
I':ec.he 0,4 2,7 0,028 0,30 2,0 0,020
iquida
Cereal 0,1 0,7 0,007 0,10 0,7 0,007
EATELEE 0,002 0,013 0,0002 0,002 0,013 0,0001

cereal
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Bebida de

! 0,8 5,3 0,054 1,04 6,9 0,069
fantasia
< 0,4 2,7 0,024 0,606 4,0 0,040
polvo
Yoghurt 0,8 5,3 0,055 0,438 2,9 0,029
Total kil 20,7 0,21 2,82 18,8 0,18

De la Tabla 35, se puede decir que, tanto los nifios de 2 afios como los del rango 3 a 9
afos de edad, al consumir al dia todas las matrices detallas en la Tabla en las
cantidades expuestas como consumo en g o mL/dia (Tabla 33), no superan la IDA de la
SUC (15 mg/kg de peso corporal por dia), pues la exposicién total resulté 3,1y 2,82 mg
o0 mL/kg peso corporal dia para nifios de 2 y de 3 a 9 afios, respectivamente, valores
muy por debajo de la IDA. Al analizar las contribuciones porcentuales, para los nifios
pequefios de 2 afios, las matrices que mas contribuyen son la bebida y el yogurt, ambas
con un 5,3 %. Respecto de la contribucion porcentual para los nifios de 3 a 9 afios la
matriz que mas contribuy6 fue la bebida de fantasia con un 6,9 %. Al analizar el factor
de peligrosidad para ambos grupos etarios en estudio este resultdé menor a 1, siendo
0,21y 0,18 para nifios de 2 y 3 a 9 afios respectivamente, por lo que, no habria riesgo
aparente. En este caso, matrices con sucralosa, los nifios pequefios de 2 afos resultan

mas expuestos, al tener un peso corporal mas bajo.

La Tabla 36, muestra la evaluacién de exposicion para nifios de 2 y 3 a 9 afios a ASP,
en las matrices tanto analizadas en el laboratorio como las estudiadas en el
supermercado con las concentraciones declaradas, que posean la maxima
concentracion de ASP. Se excluyen las matrices, galleta dulce, leche liquida, yogurt,

barras de cereal, cereal, pues no declaran ASP.
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Tabla 36. Evaluacion de exposicion para nifios de 2 y de 3 a 9 afios que consumen

productos con ASP.

Exposicion Contribucion
mg o mL/kg porcentual
eso dia del IDA

Exposicion Contribucion
mg o mL/kg porcentual
eso dia del IDA

Razén de
peligrosidad

Razén de
peligrosidad

Nifios de 2 afios Nifios de 3 a 9 afos
Néctares o
jugos 1,4 3,5 0,036 0,7 1,85 0,018
liquidos
Bebida de
fantasia 31 7.8 0,077 4,0 9,9 0,099
Jugo en 1,9 48 0,047 3,2 7,95 0,080
polvo
Total 6,4 16,1 0,16 7,9 19,7 0,197

De la Tabla 36, se puede decir que, los nifios de 2 afios y los de 3 a 9 afios, al consumir
al dia todas las matrices detallas en la Tabla, en las cantidades especificadas, no
superan la IDA de ASP (40 mg/kg de peso corporal por dia), pues la exposicion total 6,4
y 7,9 mg o mL/kg peso corporal dia, para nifios de 2 y 3 a 9 afios respectivamente,
resulta muy por debajo de 40, contribuyendo con un 16,1y 19,7 % de la IDA maxima
permitida. Al analizar las contribuciones porcentuales, la matriz que mas contribuye es
la bebida, tanto para nifios de 2 afios como de 3 a 9 afios, con un 7,8 % y 9,9 %,
respectivamente. Respecto de la razén de peligrosidad, el valor obtenido para los nifios
de 2 afios fue 0,16 y para los nifios de 3 a 9 afios fue 0,197, valores que en ambos casos
dan resultan menores a 1, por lo que no habria riesgo aparente. La exposicion para los
niflos de 3 a 9 afios resulté mayor que para los nifios de 2 afios y esto debido al mayor
consumo de las matrices descritas, a pesar de tener mayor peso corporal,

La Tabla 37, muestra la evaluacién de exposicion para nifios de 2 afios y de 3 a 9 afios
a estevia. La estevia no fue analizada en el laboratorio, sin embargo, resulta interesante
de evaluar, pues las matrices que se estudiaron en el supermercado la utilizan y de los
edulcorantes declarados en las matrices en estudio resulta ser la que tiene menor IDA.
Para esta evaluacion se utiliza la concentracion declarada en el rétulo del envase y los
productos que tengan las mas altas concentraciones de estevia. Se excluyen las

matrices, barras de cereal, jugo en polvo, bebida, pues no declaran estevia.
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Tabla 37. Evaluacién de exposicion para nifios de 2 y 3 a 9 afios que consumen

productos con estevia.

Exposicion Contribucion

Exposicion Contribucion

Razé6n de Razon de
mg o mL/k orcentual . . mg o mL/k orcentual . .
Matriz geso dl'ag . del IDA prellieiesliden geso dl'ag ‘ del IDA peliesiis
Nifios de 2 afos Ni{os de 3 a 9 afos
Néctar o
jugo 1,1 27,5 0,265 0,52 13,5 0,135
liquido
Lee 15 0,5 12,5 0,136 0,40 10 0,099
liquida ’ ’ ’ ’ ’
%a”eta 0.1 25 0,016 0,07 1,75 0,018
ulce
Cereal
hojuela 0,01 0,25 0,002 0,02 0,5 0,004
Yogurt 0,52 13,0 0,130 0,27 6,75 0,068
Total 2,23 55,75 0,549 1,3 32,5 0,324

De la Tabla 37, se puede decir que, tanto los nifios de 2 afios como los de 3 a 9 afios al
consumir al dia todas las matrices detallas en la Tabla, en las cantidades especificadas,
no superan la IDA de estevia (4 mg/kg de peso corporal por dia), pues la exposicion total
resulta 2,2 mg o mL/kg peso corporal dia para nifios de 2 afios y 1,3 mg o mL/kg peso
corporal dia para nifios de 3 a 9 afios, lo que contribuye con un 56 y 32,5 % de la IDA
maxima permitida. Al analizar las contribuciones porcentuales, la matriz que mas
contribuye es el néctar o jugo liquido en ambos grupos etarios con un 27,5y 13,5 %,
para los nifios de 2 afios y de 3 a 9 afos, respectivamente. Respecto de la razon de
peligrosidad, para la suma de todas las matrices estudiadas resulté en 0,549 para nifios
de 2 afios, si bien es menor a 1, no es lo suficientemente menor, por lo que no es posible
descartar el riesgo asociado al consumo de estevia en nifios pequefios, de acuerdo a la
evaluacion de exposicion realizada. En el caso de los nifios de 3 a 9 afios de edad la
razén de peligrosidad resulta 0,32, valor que no es cercano ni superior a 1, por lo que,
no habria riesgo aparente.

En resumen, los nifios de 2 afios estan mas expuestos segln las matrices analizadas
en el laboratorio y estudiadas en el supermercado a estevia y sucralosa, por el consumo

de jugos, yogurt y bebidas de fantasia. Por otro lado, los nifios de 3 a 9 afios se ven
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mas expuestos a ACE-K y ASP, por el mayor consumo de bebidas de fantasia y jugos

0 néctares.

5.6. Calculo de la méxima cantidad de porciones que pueden consumir por dia
los niflos pequenos y los nifios, de las matrices analizadas en el laboratorio

y del estudio de rétulo en el supermercado.

Se realizé el célculo de consumo maximo de producto por porcion y por dia de las
matrices tanto determinadas en el laboratorio como las estudiadas en el supermercado,
de manera de evaluar con cuantas cantidades expresadas en porcion de consumo de
los productos estudiados, los nifios de 2 afios y los nifios de 3 a 9 afios podrian superar
la IDA; al respecto, se debe considerar que, hay productos que usan mas de un
edulcorante, por lo que, en este ejercicio, el consumo estara limitado por el edulcorante
que supere la IDA con la menor cantidad de producto por porcion. Las Tablas 38 y 39
muestran las cantidades maximas de productos por porcién que los nifios de 2y 3 a9

afos, respectivamente, podrian consumir sin superar la IDA.

Tabla 38. Numero maximo de porciones de producto que puede consumir por dia un

nifio de 2 afos, sin sobrepasar el IDA respectivo por aditivo.

. . . . Cantidad
N° Porciones N° Porciones N° Porciones N° Porciones ’
e
maximas de maximas de maximas de maximas de .
Producto porciones
producto con producto con producto con producto con o
MEYAUES
ACE-K SucC ASP estevia .
por dia
Jugo 200
15 7 9 1 1
mL
Leche N -
No utiliza 13 No utiliza 3 3
200 mL
Galleta
dulce 30 No utiliza No utiliza No utiliza 9 9
g
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Cereal 30
g

No utiliza

17

No utiliza

14

14

Barras de
cereal 15

g

No utiliza

84

No utiliza

3733

84

Bebidas
fantasia
200 mL

No utiliza

Jugo en
polvo 200
mL

13

No utiliza

Yogurt
125¢

No utiliza

15

No utiliza

Tabla 39

. NUmero maximo de porciones de producto que puede consumir por dia un

nifo de 3 a 9 afos, sin sobrepasar el IDA respectivo por aditivo.

. . . . Cantidad
N° Porciones N° Porciones N° Porciones N° Porciones ’
e
maxima de maxima de maxima de maxima de .
Producto porciones
producto con producto con producto con producto con o
MEYAUES
ACE-K SuUC ASP estevia
por dia
Jugo 200
28 14 17 2 2
mL
Leche
No utiliza 26 No utiliza 5 5
200 mL
Galleta
dulce 30 No utiliza No utiliza No utiliza 18 18
g
Cereal 30 - -
No utiliza 32 No utiliza 27 27
g
Barras de
cereal 15 No utiliza 162 No utiliza 7200 7200
g
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Bebidas

fantasia 13 10 7 No utiliza 7
200 mL

Jugo en

polvo 200 13 25 13 No utiliza 13
mL

Yogurt

125 g

No utiliza 29 No utiliza 12 12

Al analizar la Tabla 38 y 39, esta no pretende ser parte de una guia de alimentacién
para un nifio pequefio de 2 afios o para un nifio de 3 a 9 afios, mas bien, estas Tablas
proporcionan una orientacion de cuantas porciones podria comer como maximo un nifio
de 2 y de 3 a 9 afios de peso promedio 14 kg y 27 kg, respectivamente, sin superar la
IDA del o los aditivos que se utilizan en el producto. Llama la atencién que un nifio de 2
afios con las condiciones de este estudio, puede tomar como maximo una cajita de jugo
de 200 mL, que contiene la mayor concentracion de estevia de las marcas muestreadas,
por lo que, se podria inferir que el nifio de 2 afios se ve muy expuesto a superar la IDA
establecida como segura de la estevia si consume 1 cajita de jugo y cualquier otro
producto que contenga estevia como los descritos en la Tabla 38. Para el caso de los
niflos de 3 a 9 afos de edad (Tabla 39) el jugo también es una limitante, tal como, para
el nifio de 2 afios, sin embargo, al tener mas peso corporal los nifios de 3 a 9 afios
pueden tomar 2 cajitas de jugo al dia y al consumir cualquier otro producto que contenga
estevia superarian su IDA. Respecto a galleta dulce, cereal y barras de cereal resultaron
los productos que mas porciones pueden consumir los nifios de 2 afios y de 3 a 9 afios,
al tener estos productos menos concentracion de edulcorantes, sin embargo, no son
productos que pueda consumir un nifio libremente, ni transformarse en su base de

alimentacion.
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VI. DISCUSION

Se desarroll6 una metodologia validada en leches saborizadas y néctares de fruta
mediante el uso de HPLC-MS/MS, con una minima preparacion de extraccion. La
metodologia validada tiene la ventaja sobre métodos convencionales reportados para la
determinacion de edulcorantes como es el caso de HPLC-UV, que es una técnica mucho
mas sensible, selectiva, no presenta problemas de interferentes, se puede obtener en
una misma corrida cromatografica todos los edulcorantes en estudio, sin la necesidad
de derivatizacion de algunos de ellos. La técnica HPLC-UV no es adecuado para la
determinacion de ciclamato debido a la falta de cromo6foro UV en su molécula. Se
necesitan algunos procedimientos complicados y que requieren mucho tiempo para la
deteccion de absorbancia de este edulcorante en HPLC, del mismo modo, la sucralosa
no se absorbe en el rango UV/visible, lo que dificulta la deteccidén sensible y especifica
mediante absorcion directa de UV y es necesario un procedimiento de derivatizacion
(Idris, 2010, Zygler, 2009). Por otro lado, la cromatografia liquida en masas tandem se
ha vuelto una herramienta potente para la identificacion de aditivos, entre los que figuran
los edulcorantes, en matrices alimentarias complejas, considerando los interferentes
que pueden existir (Chang, 2014).
Se espera en un futuro, poder ampliar las matrices validadas, para poder abarcar la
totalidad de las muestras con edulcorantes presentes en el mercado nacional, asi como
considerar incluir nuevos edulcorantes en la determinacion, como el caso de la estevia,
que esta actualmente siendo muy utilizada por la industria y posee una IDA baja
comparada con los edulcorantes estudiados en esta tesis, y podria la poblacién infantil
estar en riesgo de superar la ingesta diaria admisible como segura.
Del analisis de las muestras obtenidas en el supermercado para ser determinadas
mediante HPLC-MS/MS, para el caso de las leches utilizadas (chocolatadas), cuatro de
las cinco marcas muestreadas declararon utilizar dos edulcorantes distintos. Para el
caso de los néctares de fruta (sabor manzana) tres de las cinco marcas declararon
utilizar dos edulcorantes y una marca utilizé tres edulcorantes.
La tendencia del uso de mas de un edulcorante ya habia sido descrita y se explica,
porgque algunos de los edulcorantes imparten sabores y postgustos que pueden limitar
sus aplicaciones en alimentos y bebidas. Simultaneamente (debido al efecto sinérgico),
aumenta el poder edulcorante de la mezcla. Las mezclas de edulcorantes formuladas
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adecuadamente pueden reproducir con precision la textura y el perfil de dulzor de los
productos tradicionales que contienen azlcar, crear nuevos productos caracterizados
por un perfil de dulzor original y mejorar la estabilidad del sabor (Zygler, 2009). Por otro
lado, al usar mezclas se estd exponiendo al organismo a méas de un edulcorante, y es
necesario mayor cantidad de estudios para evaluar si afecta al organismo el consumir
mas de un edulcorante en un mismo producto de manera simultanea.

En la actualidad, el RSA no establece un limite maximo permitido para edulcorantes,
solo establece que no superen la IDA. EI RSA si indica en su Articulo 138.- En los casos
en que se incorporen en un alimento dos o mas aditivos con una misma funcion, a los
cuales se les haya asignado concentraciones maximas, la suma de las concentraciones
empleadas, no podra ser superior a la concentracibn maxima autorizada para aquel
aditivo al cual se le ha fijado la concentracibn mas alta, respetando las maximas
individuales de cada uno de los aditivos empleados (RSA,2023). El afio 2023 salié a
consulta publica una modificacién del RSA la que establecerd niveles maximos para
estos aditivos armonizando la normativa por Categorias de Alimentos y Limites Maximos
de uso de aditivos alimentarios, establecidos por el Codex Alimentarius y la regulacion
de Aditivos de la Unién Europea, con el fin de garantizar y establecer criterios mas
claros y detallados en relacion con las medidas de inocuidad adoptadas a nivel nacional
en materia de aditivos alimentarios, para proteger la salud de la poblacién. Resulta muy
importante el incorporar limites maximos permitidos (LMP) en los edulcorantes, por las
razones ya indicadas. Con la metodologia desarrollada, cuando ya exista la modificacién
al RSA respecto de los LMP, se podran verificar el cumplimiento de estos.

Respecto de las concentraciones analiticas obtenidas para leches liquidas chocolatadas
y néctares de manzana, comparadas con las concentraciones declaradas por los
fabricantes, se corrobora que hay una concordancia con los valores, ya que solo uno
de los casos analizados arroj6 un valor ligeramente superior al declarado (leche
chocolatada), no obstante, al aplicar la incertidumbre calculada, el valor declarado se
encuentra dentro del rango de valores que podrian ser obtenidos, y por tanto, todas las
muestras estarian admisibles, si se buscara corroborar el valor declarado
analiticamente. Ademas, los edulcorantes declarados corresponden con los
encontrados analiticamente y en el caso de edulcorantes no declarados, estos fueron

informados como menores al limite de cuantificacion del método (No detectables). Por
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lo tanto, se corrobora que lo encontrado analiticamente corresponde con lo declarado y
los valores cuantificados en la mayoria de los casos son inferiores a los declarados.
Ademas, se puede decir que las marcas muestreadas no inducen a error al consumidor
respecto de lo declarado en el rétulo, para los edulcorantes utilizados y las
concentraciones de cada uno declaradas.

De los edulcorantes analizados, las matrices leches liquidas y néctares no utilizan
ciclamato ni sacarina como edulcorantes, tampoco se registré el uso de estos ENN en
el levantamiento del rétulo realizado para otras matrices en el supermercado. De
acuerdo a Zygler (2009), esto podria deberse a que el ciclamato se metaboliza a
ciclohexilamina, por las bacterias intestinales, compuesto téxico considerado como
posible cancerigeno, por lo que, es cada vez mas restringido su uso. Respecto de la
sacarina, es el edulcorante no nutritivo con mas bajo IDA, y posee una ligera
contaminacién acida por lo que debe mezclarse con ciclamatos y aspartamo. Carocho
(2017), establece que esta podria ser la razén de que cada vez se esté utilizando menos.
Respecto de la evaluacién de exposicion para nifios de 2 afios y de 3 a 9 afos se
encontré que para estevia y sucralosa los nifios de 2 afios se ven mas expuestos que
los nifios del rango de 3 a 9 afios, esto podria ser explicado porque la IDA es calculada
por peso y los nifios de 2 afios pesan menos que los del rango de 3 a 9 afios. Para
sucralosa en nifios de 2 afios la mayor contribucion porcentual del IDA lo tuvieron las
matrices de bebida de fantasia y yogurt, con un 5,3 % para ambas, en el caso de la
estevia la mayor contribucion porcentual del IDA para nifios de 2 afios fue para la matriz
néctar con un 27, 5 % y con una contribucién total de las matrices con estevia del 56%.
En el caso de los nifios de 3 a 9 afios, se observa que se ven mas expuestos a ACE-K
y ASP, esto debido a que el consumo diario referenciado en el estudio de ACHIPIA, es
mayor para este rango etario, por lo que, contribuye mas a la exposicion y esto
corresponde a las matrices jugo o néctar con una contribucién porcentual del IDA de
8,1% y bebidas de fantasia con una contribucion porcentual del IDA de 9,9%, para ACE-
Ky ASP respectivamente.

Llama la atencion el caso de la estevia para nifios de 2 afios considerando que este
estudio solo considera algunas matrices alimentarias y que los datos de consumo son
del 2010, puede haber cambiado el consumo de este grupo etario, por lo que, la

exposicion podria superar la IDA si se estudian mas matrices alimentarias. Ademas,
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respecto de la razén de riesgo que tiene relacion con la exposicion y la IDA, es
aproximada a 1 para nifios de 2 afos, con lo que no es posible descartar el riesgo de
consumo de este edulcorante, que posee la IDA mas baja de todos los edulcorantes
estudiados para la evaluacion de exposicion. Para el resto de los ENN evaluados, se
observa que no se supera la IDA para ningln grupo etario, en el escenario mas
pesimista expuesto, respecto de la seleccién por matrices del edulcorante que posee la
mayor concentracién y, por lo tanto, deberia tener una mayor exposicién, estos
resultados concuerdan con otros estudios previos realizados en Chile (Martinez, 2020,
Hargous, 2020, Barraj, 2021, Rebolledo, 2022 y ACHIPIA, 2021).

Si bien no se han superado las IDAs en esta investigacion, esto no significa que esté
totalmente libre de riesgo el uso de edulcorantes, es necesario realizar mayores estudios
y evaluaciones del impacto de los edulcorantes en el organismo en el tiempo.
Actualmente, no existen limites maximos permitidos en el RSA que pudiesen regular el
uso de edulcorantes en los productos alimenticios. La Norma General de Aditivos
Alimentarios del Codex establece que el objetivo principal de establecer dosis maximas
de uso para los aditivos alimentarios en diversos grupos de alimentos es asegurar que
la ingestion de un aditivo procedente de todos sus usos no exceda de su IDA (NGAA,
2023), por lo que, si se establecen limites o dosis maximas de uso se podra garantizar
al consumidor que el alimento que esta consumiendo no posee el aditivo en exceso y si
se utiliza méas de un edulcorante en un producto al estar limitada su concentracién se
utilizara cumpliendo la normativa. EI RSA, como antes se menciond solo utiliza las IDAs
y en el caso de los edulcorantes las IDAs son para cada edulcorante por separado,
entonces se desconocen los efectos de la combinacién e interaccion de los ENN en
términos de niveles de ingesta seguros (Rebolledo, 2022).

En el estudio de evaluacion de exposicion es importante considerar, que los datos de la
exposicion a ACE-K, ASP y SUC, asi como los de estevia de manera tedrica, fueron
analizados unicamente a partir de los alimentos muestreados y analizados en el
laboratorio, asi como algunas otras matrices estudiadas en el supermercado, que no
representan el total de los alimentos que contienen estos edulcorantes, disponibles en
el mercado y/o preparados en casa y consumidos por los grupos etarios en estudio. Si
bien los néctares y leches son una de las principales fuentes de consumo en nifios y

niflos pequefios, el valor estimado de exposicion dietaria podria estar subestimado al
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no considerar ingestas en una dieta estandar de la poblacion infantil como: frutas en
conserva, compotas, postres, helados, edulcorantes de mesa, jaleas, dulces, yogurt tipo
prebidtico, chocolates, panes envasados, queques, etc. Por esta razén, se amplio el
estudio incorporando algunas otras matrices de manera tedrica, es decir sin analizar en
el laboratorio y considerando lo declarado por el fabricante, sin embargo, no cubre la
totalidad de los productos que pueden contener edulcorantes y ser consumidos por el
grupo etario en estudio, como se menciond anteriormente.

Otra fuente de incertidumbre, corresponde a los datos de consumo utilizados en la
presente tesis para la evaluar la exposicion dietaria a los edulcorantes en estudio,
correspondientes a datos de ACHIPIA 2021, los cuales se basan en los resultados de la
encuesta ENCA 2010, que corresponden a patrones de consumo poblacional que dada
su antigiiedad, posiblemente han variado significativamente en este periodo, por
razones desde cambios sociodemograficos, culturales e incluso implementaciones de
politicas publicas como son por ejemplo la Ley 20.606 de etiquetado y publicidad de
alimentos (2016). Ademéas de los datos de consumo, los datos utilizados de peso
promedio de los nifios de 2 afios y los del rango 3 a 9 afios de edad pudo haber
cambiado en mas de 13 afios desde que se realiz6 la encuesta, ademas puede ser muy
amplio el rango de 3 a 9 afios y el peso no representar bien a ese sector de la poblacion.
Por lo que, se hace necesaria una actualizacion de la ENCA que sea representativo del
consumo de la poblacién en la actualidad.

Otro factor a considerar corresponde a la representatividad de los datos de las diferentes
categorias alimentarias, que corresponde Unicamente a la diversidad de muestras
disponibles en el comercio en un sector muy acotado de la Regién Metropolitana. En
este sentido, para la real estimacion de la exposicion, es importante conocer la
diversidad de productos y marcas y puntos de venta que la poblacién infantil ingiere
cotidianamente a lo largo de todo el territorio nacional.

Se realiz6 un estudio de las cantidades maximas de productos por porcion para evaluar
si los nifios de 2 y de 3 a 9 afios superan la IDA de cada uno de los ENN presentes en
el producto y considerados en este estudio. Como se menciond al calcular las
cantidades maximas de consumo, no se pretende establecer una guia de alimentacion,
pues eso es algo mas complejo que requiere un conocimiento mas acabado en cuanto

a nutricién y saber ademas el consumo actual de la poblacion respecto a las matrices
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estudiadas, esta informacion pretende servir de orientacion para tener una nocion de
hasta cuantas porciones maximas por producto, y respecto de cada aditivo, se podria
consumir al dia, sin superar la IDA, sin considerar el efecto sumativo de la ingesta de
otros alimentos que pudieran contener el mismo aditivo. Llamé la atencién en ambos
grupos etarios (Tablas 37 y 38) que al consumir productos que tengan estevia (en las
mas altas concentraciones de las matrices analizadas, en especial bebidas como leches
0 jugos), se podria facilmente superar la IDA. A partir de este analisis, se puede sugerir,
como primera recomendacion, evitar el consumo de edulcorantes en los nifios pequefos
de 2 afos y los nifios de 3 a 9 afios de edad, para evitar el riesgo potencial de superar
las IDA y, como segunda recomendacién, considerando que existen muy pocas
alternativas en el mercado que estén libres de edulcorantes en su formulacion, revisar
la declaracibn de contenido de estos, prefiriendo aquellos que tengan menor
concentracion de edulcorantes en las marcas; para esto, seria necesario realizar una
fuerte campafa en la poblacion para lograr la concientizacion de los consumidores.

Si bien no se cumple a totalidad la hipétesis planteada en esta tesis, pues se logra
desarrollar una metodologia validada para la identificacion y cuantificacion de ENN en
matrices de leche liquida y néctares de fruta destinados al consumo infantil, que permite
verificar el cumplimento de la normativa nacional e internacional, tal como se evalu6 en
los puntos anteriores del estudio. No se cumple que los nifios de 2 afios y de 3 a 9 afios
superen la IDA establecida como segura al consumir mas de un producto que contenga
ENN. Sin embargo, esto se puede explicar debido a las fuentes de incertidumbre
descritas arriba para la evaluacién de exposicion, con datos de consumo actualizados y
ampliando la cantidad de matrices pesquisadas y los lugares de muestreo para la
representatividad se esperaria que en un nuevo estudio las IDAs fueran potencialmente
mayores e incluso fueran superadas, especificamente para los edulcorantes mas

utilizados, estos son, sucralosa y estevia, en el grupo etario de nifios pequefios.
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VII.

CONCLUSIONES

Se logré desarrollar una metodologia validada para la determinacién de ACE-K,
SAC. CYC, ASP y SUC en las matrices leche liquida chocolatada y néctares de
fruta sabor manzana, en un rango de concentracion que abarca la cuantificacion
de potenciales niveles maximos, con la inminente modificacion al RSA de
acuerdo con Codex.

Con la metodologia validada se corrobora analiticamente que las
concentraciones determinadas en el laboratorio son similares o iguales a las
declaradas en el etiquetado de los productos, para los ENN evaluados.
Respecto de la reglamentacién nacional los néctares de fruta y leches
chocolatadas cumplen con lo exigido por el RSA para el uso de edulcorantes,
descrito en su articulo 146.

El andlisis de la reglamentacion internacional, respecto de Codex Alimentarius,
muestra que ninguna de las dos matrices analizadas supera los limites maximos
establecidos por Codex para cada edulcorante en estudio y por categoria de
alimento, por lo que, las marcas muestreadas cumplirian con la reglamentacion
internacional y con la implementacion de la modificacion del RSA.

De la evaluacion de exposicion se puede concluir que el grupo etario de 2 y de
3 a 9 afios no superan la IDA establecida como segura para ninguno de los
edulcorantes en las matrices alimentarias estudiadas, sin embargo, para el
edulcorante estevia la razén de peligrosidad para nifios de 2 afios resulté muy
cercana a 1, por lo que, es un grupo que se debe poner mayor atencion en
evaluaciones futuras.

De esta tesis se concluye que los nifios de 2 afios estan mas expuestos segun
las matrices analizadas en el laboratorio y estudiadas en el supermercado a
estevia y sucralosa, por el consumo de jugos, yogurt y bebidas de fantasia. Por
otro lado, los nifios de 3 a 9 afios se ven mas expuestos a ACE-K y ASP, por el
mayor consumo de bebidas de fantasia y jugos o néctares.

Del andlisis de cantidades maximas de productos por porcion que puede un nifio

consumir diariamente sin superar la IDA establecida, se obtiene que habria
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mayor riesgo de superar la IDA al consumir productos liquidos con estevia, para
los dos grupos etarios estudiados en la tesis.
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Vill. RECOMENDACIONES

. En esta tesis para el grupo etario en estudio no se superan las IDAs, sin
embargo, se concluye que, dado la evidencia cientifica que el uso de ENN no es
beneficioso para la poblacion infantil, se deberian realizar politicas publicas para
provocar un cambio en el consumo destinado a la poblacién infantil.

. Resulta sumamente importante que se modifique el Titulo Il sobre Aditivos
Alimentarios en el RSA respecto de Codex, que permitan regular el uso de estos
aditivos, sobre todo a la poblacibn mas expuesta, nifios pequefios, nifios y
embarazadas, para garantizar que las IDAs no se superen.

. Dado el aumento de consumo de edulcorantes posterior a la Ley 20606, resulta
necesario actualizar los datos de consumo por dia de la poblacion chilena, pues, no se
puede descartar el riesgo de exposicion para algunos segmentos de la poblacién infantil
en caso de ciertos edulcorantes, como se puede desprender de esta tesis.

. La obesidad es un problema mundial y la poblacién infantil ha ido en aumento
respecto de esta enfermedad, se incentiva y enfatiza a que los nifios reduzcan el
consumo de alimentos con altos contenidos de azUcares afiadidos y grasas, asi como
también que modifiquen su conducta, aumentando la actividad fisica, reduciendo el
tiempo que pasan frente a la television, video juegos y computadora. Estos cambios de
conducta acompafiados de politicas publicas orientadas a la poblacion de riesgo
ayudaran a combatir los problemas de obesidad.

e Por ultimo, para disminuir el consumo de edulcorantes se incentiva:

+ A la industria, a reducir el uso de éstos en sus formulaciones y a disminuir el
umbral de dulzor.

+ Al gobierno, a educar a la poblacion respecto de elegir los productos mas
saludables para el consumo, para que la poblacién se acostumbre a consumir
productos menos dulces en vez de igualar el dulzor con edulcorantes.

+ En casa, a que se motive a consumir productos naturales, sin tanto
procesamiento, a que se reduzca el consumo de azlcar y se elija endulzar con
productos naturales como vainilla o canela para infusiones o platanos, datiles

para reposteria.
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ANEXOQOS.

Anexo 1. Fotos de leche chocolatada y jugos tipo néctar de manzana, comprados

los supermercados.
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Figura 20. Muestras de Leche chocolatada marca Milo, arriba cara frontal, ingredientes

e informacion nutricional, abajo los tres lotes seleccionados.
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Figura 21. Muestras de Leche chocolatada marca Soprole, arriba cara frontal,

ingredientes e informacion nutricional, abajo los tres lotes seleccionados.
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Figura 22. Muestras de Leche chocolatada marca Trencito, arriba cara frontal,

ingredientes e informacion nutricional, abajo los tres lotes seleccionados.
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Figura 23. Muestras de Leche chocolatada marca Shake Shake, arriba cara frontal,

ingredientes e informacidn nutricional, abajo los tres lotes seleccionados.
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Figura 24. Muestras de Leche chocolatada marca Lonco Leche, arriba cara frontal,

ingredientes e informacién nutricional, abajo los tres lotes seleccionados.
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Figura 25. Muestras de Néctar de manzana marca Del Valle, arriba cara frontal,

ingredientes e informacion nutricional, abajo dos lotes seleccionados.
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Figura 26. Muestras de Néctar de manzana marca Vivo, arriba cara frontal, ingredientes

e informacion nutricional, abajo tres lotes seleccionados.
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Figura 27. Muestras de Néctar de manzana marca Watts, arriba cara

frontal,

ingredientes e informacion nutricional, abajo tres lotes seleccionados.
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Figura 28. Muestras de Néctar de manzana marca ZUKO, arriba cara frontal,

ingredientes e informacion nutricional, abajo tres lotes seleccionados.
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Anexo 2. Datos del estudio de linealidad.

Fecha 12/05/20238[12-05-2023D]12-05-2023M 28/05/20238[02-06-2023 YCV [ 01-06-2023M22-06-2023Y(20-06-2023M07-07-2023Y{05-07-2023YCV
Concentracion Curval Curva 2 Curva 3 Curva4 Curva5 Curva 6 Curva 7 Curva 8 Curva 9 Curva 10
5 4,486 4,4 4,971 5,034 5,084 5,074 5,249 4,822 5,212 5,213
15 15,366 15,636 15,598] 14,991 15018] 15,015 14,533 15,122 14,924 14,921
25 25,851 25,709 26,555 25,108 25776 25,782 25,079 25,63 25,246 25,24
50 51,371 51,552 46,336 49,86, 49115 49,139 49,041 50,814 49,087 49,073
70 72,072 71,745 65,691 69,77 68625 68,665 69,621 69,778 67,397 67,378
100 101,516  102,333] 102,268 98,902 96518 96,697 98,635 98,199 99,142 99,293
150 150,3]  151,032]  148,841] 149,885 149274 149522] 151,283 152,383 148,07] 148,025
200 194,038  192,592] 204,741 201,45 205589 205,106]  201,559]  198,253] 205,921 205,857
Promedios
[ r [ 0,99956158] 0,99928427] 0,9992179] 0,99995856] 0,999372057] 0,99952509] 0,99992976] 0,99981016] 0,99946777] 0,99947413| 0,99956013
[ r2 | 0,99912336] 0,99856904] 0,99843641] 0,99991713] 0,998744509] 0,99905041] 0,99985953| 0,99962036] 0,99893582| 0,99894853| 0,99912051
[ CRITERIO DE ACEPTACION |
r2 0,990 |
Figura 29. Estudio de linealidad ACE-K
Fecha 12/05/2023B|12-05-2023D{12-05-2023M] 28/05/20238|02-06-2023YCV |01-06-2023M22-06-2023Y( 20/06/2023|07-07-2023Y(05-07-2023YCV
Concentracion Curva 1l Curva 2 Curva 3 Curva 4 Curva 5 Curva 6 Curva 7 Curva 8 Curva 9 Curva 10
5 4,856 4,582 4,529 4,748 5,096/ 5,095 4,955 4,918 5,19 5,194
15 15,016 15,578 16,465 14,439 14,885 14,898 14,93 15,137 14,627 14,636
25 25,206 26,503 28,068 25,557 24,87 24,879 25,239 25,248 24,936 24,952
50 50,937 46,709 44,443 52,26 49,897, 49,664/ 50,152 50,232 49,536, 49,565,
70 70,469 72,579 67,27 71,798 69,938 69,587 70,129 69,659 69,217, 68,901
100 100,287 104,257 101,08 102,12 98,993 99,961 100,088 99,543 100,245 100,302
150 150,041 148,471 148,487 151,883 150,003 150,61 150,451 150,527 150,777 150,863
200 198,189 196,321 204,658 192,196 201,317 200,306 199,055 199,735 200,473 200,586
Promedios
r 0,99995818| 0,99927279| 0,99899105| 0,99909545( 0,999968379| 0,9999927| 0,99998559( 0,99998809| 0,99998208| 0,99997252| 0,99972068
r2 0,99991637| 0,99854611| 0,99798311| 0,99819172|  0,99993676| 0,99998539| 0,99997119| 0,99997618| 0,99996415| 0,99994505| 0,9994416
CRITERIO DE ACEPTACION
r2 >0,990

Figura 30. Estudio de linealidad para Sacarina
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Fecha 12/05/2023B|12-05-2023Dj 12-05-2023 V| 28/05/2023B(02-06-2023YCV |01-06-2023M22-06-2023Y(20-06-2023M 07-07-2023Y(05-07-2023YCV
Concentracién | Curval Curva 2 Curva3 Curva 4 Curva5 Curva b6 Curva 7 Curva 8 Curva9 Curva 10
5] 4,834 4,736 4,915 4,908 5,278 5,019 5,309 4,98 5,341 5,224
15 15,066 15,075 15,871 14,38 15,008 15,082 14,684 15,011 14,755 14,921
25 25,365 25,404 26,85 25,041 25,108 25,443 24,845 25,408 24,747 24,954,
50 50,699 50,827 44,272 51,2 48,328 49,183 48,116 49,644, 49,247 49,441
70 70,833 71,123 67,727 72,24 67,95 69,18 69,832 70,005 66,889 67,161
100 100,257 101,873 99,956 102,283 96,793 98,918 98,132 98,795 99,302 99,412
150 147,622 150,335 153,174 152,664 151,014 150,657 152,247 150,131 150,71 150,341
200 200,326 195,627 202,235 192,283 205,521 201,519 201,834 201,026 204,008 203,546
Promedios
r 0,99990388| 0,99973468| 0,99929515 0,999008| 0,999517811| 0,9999387| 0,9998423| 0,9999624| 0,99974499| 0,99978571| 0,99967336
r2 0,99980777| 0,99946942| 0,99859079| 0,99801697| 0,999035854| 0,9998774| 0,99968462| 0,9999248| 0,99949004| 0,99957147| 0,99934691
CRITERIO DE ACEPTACION
r2 >0,990
Figura 31. Estudio de linealidad para Ciclamato.
Fecha 12/05/2023B|12-05-2023D{ 12-05-2023M 28/05/2023B| 02-06-2023YCV |01-06-2023M| 22-06-2023Y( 20-06-2023M 07-07-2023Y(05-07-2023YCV
Concentracién | Curval Curva 2 Curva 3 Curva 4 Curva5 Curva 6 Curva 7 Curva 8 Curva9 Curva 10
5 4,479 4,643 4,904 4,739 4,636 4,814 4,881 51 5,179 5,203
15 15,879 15,582 15,636, 15,043 15,247 15,19 15,194 14,87 14,721 14,605
25 25,723 25,076 26,814 25,282 26,188 25,684 25,53 24,526 24,954 24,981
50 50,594 51,12 45,137 51,265 50,199 49,607 49,793 50,525 49,145 49,513
70 70,939 69,921 67,138 71,582 70,946 70,625 70,209 69,054, 69,757 69,757
100 101,079 104,117 102,98 100,69 100,596 100,029 98,501 101,521 99,553 98,748
150 149,397 146,628 150,411 150,678 149,613 150,345 150,865 149,098 150,727 150,746
200 196,909 197,913 201,979 195,72 197,573 198,706 200,028 200,306 200,964 201,448
Promedios
r 0,99989092| 0,99956615| 0,99935067| 0,99975547 0,999928015| 0,99996829| 0,99994905| 0,99993108| 0,99997863| 0,99995373| 0,9998272
r2 0,99978184| 0,99913249| 0,99870177| 0,99951099 0,999856035| 0,99993659| 0,99989811| 0,99986216| 0,99995726| 0,99990747| 0,99965447

CRITERIO DE ACEPTACION

r2

>0,990

Figura 32. Estudio de linealidad para Sucralosa.
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Anexo 3. Hojas de célculo de incertidumbre.

Calculo de incertidumbre para acesulfamo de potasio a 60 mg/L en matriz jugo.

A PARTIR DE FORTIFICADOS
Valor del Fortificado: 60,000 Unidad: mg/L
Concentracién Porcentaje .
Fecha Matriz obtenida de recuperacién Bias (Bius)z
mg/L %o
07/07/2023 Jugo manzana 63,822 106,4 -6,37 40,58
07/07/2023 Jugo manzana 63,405 105,7 -5,68 32,21
07/07/2023 Jugo manzana 62,853 104,8 -4,76 22,61
15/06/2023 Jugo manzana 63,600 106,0 -6,00 36,00
15/06/2023 Jugo manzana 63,900 106,5 -6,50 42,25
15/06/2023 Jugo manzana 63,000 105,0 -5,00 25,00
n 6 Sumatoria (Bias)? 198,64
Promedio 63,43 n 6
Desviacién estdndar 0,43 [Sum (bias)2] /n 33,1
Coeficiente de v ariacion (CV%) 0.7 RMSbias = raiz ([Sum (bias)2] /n) 5,754
grados de libertad )

ESTANDAR $OLIDO

Datos de especificaciones de pipeta para fortificar

Max bias 0.8
Max repetibilidad 0.3
u(vol) 0,551

Datos de especificaciones de matraz

Datos de especificaciones de matraz

60,000

ufmasa) 0,00004 u(matraz)

Vol matraz (mL) 10 Max bias
Tolerancia 0,04 Max repetibilidad
u(matraz) 0,0231 u(vol)

Vol matraz (mL) Max bias
Tolerancia Max repetibilidad
u(matraz) u(vol)
Us =Incertidumbre sesgo 5,812
Incertidumbre combinada
Ue = Raiz(u% + U%) 5,852

+

0,0231

preparada:
Datos de certificado de calibracion balanza Datos de especificaciones de matraz
uinformada para la balanza 0,00008 Vol matraz (mL) 10 Incertidumbre de
Factor de cobertura de u 2 Tolerancia 0,04 la fortificacion

u(Cfort)

0.8 Incertidumbre de

0.4
0,611

Datos de especificaciones de pipeta

la fortificacién

u(Cfort)

Incertidumbre de

la fortificacion

u(Cfort)

Ug =Incertidumbre precision

Factor de coberfura k

Expresién de Incertidumbre expandida

7,022

U=k *uc

mg/L

A.2 Si el fortificado se prepara a partir de la adicién de una alicuota de una solucién stock de estdndar sélido que debié ser

0,551

B.2 Si el fortificado se prepara a partir de la adicién de una alicuota de una solucién dilvida 1, preparada a partir de la
solucidn stock, agregue al componente A.2 los siguientes componentes:
Datos de especificaciones de pipeta

0,823

C.1 Si el fortificado se prepara a partir de la adicién de una alicuota de un solucién dilvida 2, preparada a partir de la
solucion dilvida 1, agregue al componente A.2 y B.2 los siguientes componentes:

0,677

11,7
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Célculo de incertidumbre para acesulfamo de potasio a 300 mg/L en matriz

A PARTIR DE FORTIFICADOS
Valor del Fortificado: 300,000 Unidad: mg/L
Concentracién Porcentaje
Fecha Matriz obtenida de recuperacién Bias (Bius)z
mg/L %o
22/06/2023 Jugo de manzana 302,085 100,7 -0,69 0,48
22/06/2023 Jugo de manzana 301,296 100,4 -0,43 0,19
22/06/2023 Jugo de manzana 301,611 100,5 -0,54 0,29
15/06/2023 Jugo de manzana 293,100 97.7 2,30 5,29
15/06/2023 Jugo de manzana 293,100 97,7 2,30 5,29
15/06/2023 Jugo de manzana 293,700 97,9 2,10 4,41
n 6 Sumatoria (Bias)? 15,95
Promedio 297,48 n 6
Desviacién estandar 4,59 [Sum (bias)2] /n 2,7
Coeficiente de v ariacién (CV%) 1.5 RMSbias = raiz ([Sum (bias)2] /n) 1,630
grados de libertad 5

ESTANDAR SOLIDO

A.2 Si el fortificado se prepara a partir de la adicién de una alicuota de una solucién stock de estandar sélido que debié ser
preparada:

Datos de certificado de calibracion balanza Datos de especificaciones de matraz
u informada para la balanza 0,00008 Vol matraz (mL) 10 Incertidumbre de
Factor de cobertura de u 2 Tolerancia 0,04 la fortificacion
u(masa) 0,00004 u(matraz) 0,0231 u(Cfort)
. . . . 0,551
Datos de especificaciones de pipeta para fortificar
Max bias 0.8
Max repetibilidad 03
u(vol) 0,551

B.2 Si el fortificado se prepara a partir de la adicién de una alicuota de una solucién diluida 1, preparada a partir de la
solucion stock, agregue al componente A.2 los siguientes componentes:

Datos de especificaciones de matraz Datos de especificaciones de pipeta

Vol matraz (mL) 10 Max bias 0.8 Incertidumbre de

Tolerancia 0,04 Max repetibilidad 0,4 la fortificacion 0,823
u(matraz) 0,0231 u(vol) 0,611 u(Cfort)

C.1 Si el fortificado se prepara a partir de la adicién de una alicuota de un solucién dilvida 2, preparada a partir de la
solucién diluida 1, agregue al componente A.2 y B.2 los siguientes componentes:

Datos de especificaciones de matraz Datos de especificaciones de pipeta
Vol matraz (mL) Max bias Incertidumbre de
Tolerancia Max repetibilidad la fortificacion
u(matraz) u(vol) u(Cfort)
Us =Incertidumbre sesgo 1,826 Ug =Incertidumbre precision 1,544
Incertidumbre combinada Factor de cobertura k 2
Uc = Raiz(u% + u%) 2,392 U=k *uc 4,8
Expresion de Incertidumbre expandida
300,000 + 14,350 mg/L
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Anexo 4. Articulos del RSA

Articulo 213: Leche saborizada es el producto obtenido a partir de la leche entera,
parcialmente descremada o descremada pasteurizada, sometida a tratamiento UHT o
esterilizada, a la que se ha adicionado saborizantes, aromatizantes, edulcorantes y
estabilizantes autorizados en el presente reglamento con el objeto de obtener un
producto con caracteres organolépticos diferentes.

ARTICULO 485.- Néctar de fruta es el producto pulposo o no pulposo, sin fermentar,
pero fermentable, obtenido mezclando el jugo o zumo de fruta y/o toda la parte
comestible de frutas maduras y sanas, concentrado o sin concentrar, con adicién de
agua y azlcares o miel, y aditivos autorizados.

ARTICULO 146.-: Sélo se permite usar los edulcorantes no nutritivos en uno o mas de
los siguientes alimentos:

a) Alimentos para regimenes de control de peso.

b) Alimentos libres, bajos o reducidos en azlcar o azicares (mono y disacaridos).

c¢) Alimentos libres, bajos o reducidos en calorias

d) Alimentos libres, bajos o reducidos en grasas.

En la rotulacion de los alimentos que contienen estos productos debera indicarse en
forma destacada su agregado como aditivo y la cantidad de edulcorante por porcion de
consumo habitual servida y por cada 100 g o 100 ml del producto listo para el consumo,
seflalando, ademas, para cada edulcorante utilizado los valores de ingesta diaria
admisible (1.D.A.), en mg/kg de peso corporal, segun recomendaciones de FAO/OMS.
Los edulcorantes de mesa, cualquiera sea su forma de presentacion, deberan cumplir
con la rotulacion general y nutricional que establece este reglamento, indicando,
ademas, la concentracion por porcion de consumo habitual y por cada 100 g 0 100 mly
la 1.D.A. correspondiente.

Adicionalmente, en caso de empleo de Aspartamo, se deberd indicar en forma
destacada en la rotulacion: “Fenilcetonuricos; contiene fenilalanina”. 140

Ninguna forma de bebidas o refrescos, tanto liquidos como en polvo para preparacion,

podran contener mas de 250 mg/litro de acido ciclamico o de sus sales.
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ARTICULO 120.- Para destacar las cualidades de cualquier tipo de alimento o producto
alimenticio en cuanto a contenido energético (energia o calorias), grasa total, grasa
saturada, grasa trans, colesterol, azlcar, azlcares, sodio, vitaminas, minerales,
proteinas, &cido docosahexaenoico (DHA), &cido eicosapentaenoico (EPA), otros
nutrientes y fibra dietética, sélo se permitira el uso de los descriptores que se indican en
el presente Reglamento.

El uso de un descriptor debera ser seguido del nombre del respectivo nutriente, factor
alimentario o de la palabra calorias o energia, segun corresponda.

Se permite el uso de palabras en otro idioma o palabras de fantasia, que se asocien
inequivocamente con caracteristicas nutricionales, tales como light, diet, high, lite, low,
delgadissimo, flakin y soft, entre otras, siempre que cumplan con los parametros de

alguno de los descriptores autorizados en el presente Reglamento
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Anexo 5. Aditivos estabilizantes/espesantes permitidos segin el RSA.

N° SIN NOMBRE CODEX SINONIMOS LIMITE MAXIMO

400 Acido alginico BPF
Sal de sodio del acido

401 Alginato de sodio alginico BPF
Sal de potasio del acido

402 Alginato de potasio alginico BPF
Sal de amonio del 4cido

403 Alginato de amonio alginico BPF
Sal de calcio del acido

404 Alginato de calcio alginico BPF

405 |Alginato de propilenglicol | Hidroxipropil alginato BPF

Figura 29. Sustancias espesantes o estabilizantes autorizadas por el RSA.
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406  |Agar Agar-Agar BPF
Furcelano

407 Carragenina Agar danés BPF
Goma de semilla de Goma garrofin

410 algarrobo Locust bean gum (LBG) BPF

412 Goma guar BPF

413 Goma tragacanto BPF

414 Goma arabiga Goma de acacia BPF

Goma xantica

415 Goma xantan Goma Xanthan BPF

416 Goma karaya Goma esterculia BPF

417 Goma tara BPF

418 Goma gelén BPF

419 Goma Ghatti Goma india BPF

440 Pectinas BPF

457 Alfa-ciclodexirina Ciclohexaamilosa BPF

458 Gamma-ciclodextrina BPF

459 Beta-ciclodextrina BPF

460 Celulosa

4601 |Celulosa microcristalina |Gel de celulosa BPF

460 (i) [Celulosa en polvo BPF

461 Metilcelulosa BPF

462 Etilcelulosa BPF

463 Hidroxipropilcelulosa BPF
Hidroxipropilmetilcelulo-

464 sa BPF

465 Metiletilcelulosa Etilmetilcelulosa BPF
Carboximetil celulosa

466 sodica (CMC) Goma de celulosa BPF

467 Etil hidroxietil celulosa BPF
Carboximetil celulosa Goma de celulosa

468 sodica reticulada reticulada BPF

Figura 30. Continuacion de sustancias espesantes o estabilizantes autorizadas por el

RSA.
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Almidon tostado blanco y

1400 |Dextrinas amarillo BPF
Almidones tratados con

1401 |acido Almidoén acidificado BPF
Almidones tratados con

1402  Jalcali Almidon alcalinizado BPF

1403 |Almidén blanqueado BPF

1404 |Almidén oxidado BPF
IAlmidén tratados con

1405 |enzimas BPF

1410 |Fosfato de monoalmidon BPF

1411 |Glicerolato de dialmiddn BPF

1412  |Fosfato de dialmidon BPF
Fosfato de almidon

1413 |fosfatado BPF
Fosfato de dialmidén

1414 l|acetilado BPF

1420 |Acetato de almidén Almidén acetilado BPF
Adipato de dialmidén

1422  l|acetilado BPF
Glicerolato de dialmidon

1423 l|acetilado BPF

1440 |Almidén hidroxipropilado BPF

BPF

Fosfato de dialmidén

1442 |hidroxipropilado
Glicerolato de dialmidon

1443  |hidroxipropilado BPF
IAlmidon octenil succinato| Octilensulfosuccinato

1450 |sodico sodico de almidon BPF
IAlmidon acetilado

1451 |oxidado BPF
IAlmidén octenil succinato

1452  |de aluminio BPF

Figura 31. Continuacion de sustancias espesantes o estabilizantes autorizadas por el

RSA.
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Anexo 6. Lista de los descriptores sefialados en las letras b), ¢) y d) del Articulo 146 del

RSA que se rigen por lo dispuesto en el articulo 120 del reglamento.

DESCRIPTOR CONDICION REQUERIDA
“LIBRE" La porcion de consumo habitual contiene menos de 5
“NO CONTIENE" kcal.
“EXENTO”
CONTENIDO “SIN®
ENERGETICO/ ENERGIA/ = =
CALORIAS s
uoo/on
“NO TIENE”
R siini ol La porcion de consumo habitual contiene un maximo
“BAJOEN de 40 kcal.
“BAJO CONTENIDO”
“BAJO” El valor absoluto de las calorias por porcion o el
“POCO” concepto “menor o igual a 40 kcal por porcion” podra
acompafiar al descriptor.
Para utilizar este descriptor en alimentos cuya porcion
de consumo habitual sea menor a 30 gramos, la
condicion del descriptor debera ser cumplida en 50
gramos.
Las calorias del producto se han disminuido en una
proporcion igual o mayor al 25% respecto del alimento
de referencia.
“REDUCIDO” El valor absoluto de las calorias y el numero que
“LIVIANO” informa el porcentaje de reduccion efectuado, por
“MENOS” porcion, podran acompanar al descriptor.
“MENOR"
Si en el alimento normal de referencia, el 50 % o mas
de las calorias provienen de la grasa total (lipidos
totales), este descriptor solo se aplica cuando ésta se
reduce en una proporcion igual o mayor a 50%.
GRASA TOTAL DESCRIPTOR CONDICION REQUERIDA
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“LIBRE” La porciéon de consumo habitual contiene menos de
“NO CONTIENE” 0,5 g de grasa total
(Llipidos totales) “EXENTO”
“SIN"
“CERO”
“o”
“0%"
“NO TIENE"
La porcion de consumo habitual contiene un maximo de
3 g de grasa total.
“BAJO APORTE”
“BAJO EN" El valor absoluto de la grasa total por porciéon o el
“BAJO CONTENIDO” | concepto “menor oigual a 3 g de grasa total por porcion”
“BAJO" podra acompafar al descriptor.
Para utilizar este descriptor en alimentos cuya porcion de
consumo habitual sea menor a 30 gramos, la condicion
del descriptor debera ser cumplida en 50 gramos.
La grasa del producto se ha disminuido en una
“REDUCIDO” proporcion igual o mayor al 25% respecto del alimento

“LIVIANO” de referencia.

“MENOS”

“MENOR” El valor absoluto de la grasa total y el nimero que
informa el porcentaje de reduccion efectuado, por
porcién, podran acompafiar al descriptor.

EXTRAMAGRO Este descriptor es especifico para cualquier tipo de
carnes y pescados y sus derivados. Para utilizarlo, el
alimento debe cumplir con contener por porcion de
consumo habitual y por cada 100 g, un maximo 5 g de
grasa total, igual o menos de 2 g de grasa saturada e
igual o menos de 95 mg de colesterol.

AZUCAR / AZUCARES DESCRIPTOR CONDICION REQUERIDA
(MONO Y DISACARIDOS) “LIBRE"”

“NO CONTIENE” La porciéon de consumo habitual contiene menos de

“EXENTO” 0,5 g de azucar o azucares segun sea el caso.

“SIN"
“CERO"
non
uo%"
“NO TIENE"
Sin parametros definidos por lo que NO se debera
“BAJO APORTE" utilizar.

Figura 32. Descriptores sefialados en las letras b), ¢) y d) del Articulo 146 del RSA que

se rigen por lo dispuesto en el articulo 120 del reglamento.
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Anexo 7. Categorias de alimentos segin NGAA.

No. de categoria de alimento 14.1.3.1 Néctares de frutas:

El néctar de fruta es el producto sin fermentar, pero fermentable que se obtiene
afiadiendo agua, con o sin adicién de azucar, miel, jarabes y/o edulcorantes al zumo
(jugo) de fruta, el zumo (jugo) de fruta concentrado, los purés de fruta o purés de fruta
concentrados o una mezcla de estos productos. Se le pueden afadir sustancias
aromaticas, componentes volatiles, pulpa y células, todos los cuales deben proceder del
mismo tipo de fruta y haberse obtenidos por medios fisicos idéneos. Los productos
pueden elaborarse a base de una fruta o una mezcla de frutas. Ejemplos: néctar de pera
y néctar de melocotdn.

No de categoria de alimento 01.1.4 Bebidas lacteas liquidas aromatizadas:
Comprende todas las mezclas y las bebidas listas para el consumo a base de leche
fermentada o sin fermentar, con aromatizantes y/o ingredientes alimentarios que
imparten sabor, excluidas las mezclas de cacao (mezclas de cacao y azucar de la
categoria 05.1.1). Ejemplos incluyen, pero no se limitan a, leche de chocolate, bebidas
malteadas con chocolate, bebidas a base de yogur con sabor a fresa, bebidas obtenidas
por las bacterias que producen el acido lactico, bebidas a base de suero, y el lassi
(liquido obtenido batiendo la leche cuajada formada a partir de la fermentacion lactea y

afiadiendo azucar o un edulcorante intenso).
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No. de Categoria de alimento 14.1.3

Néctares de frutas y hortalizas

Adtivo SIN Afio Adoptada Dosis maxima Nut.as ______

GLICOSIDOS DE ESTEVIOL m 060b, 960c, 2011 200mgkg 26
No. de Categoria de alimento 14.1.3.1 Néctares de frutas

Adiiis T Sik Ao Adopiada Do maxima  Notas
ACESULFAME DE POTASIO 950 2005 350mg/kg 188
ACIDO ASCORBICO, L- 300 2005 BPF
ACIDO CITRICO 330 2005 5000 mg/kg
ACIDO MALICO, DL- 206 2005 BPF
ASCORBATO DE CALCIO 302 2005 BPF
ASCORBATO DE SODIO 301 2005 BPF
ASPARTAMO 951 2005 600mg/kg 1,
BENZOATOS 210-213 2004 1000 mg/kg 13,01 8122
CICLAMATOS 952(i), (ii), (iv) 2005 400mg/kg 178122
DIOXIDO DE CARBONO 200 2005 BPF 69

No. de Categoria de alimento 14.1.3.1

Néctares de frutas

SIN Afio Adoptada Dosis maxma
FOSFATOS 338; 339(i)-(u); 2005 1000 mg/kg 33,408122
340(1)-(uii), 341(1)-
(iii); 342(1)-(u),
343(i)-(w), 450(i)-
(), (v)-(vii), (ix),
451(1),(u); 452(1)-
(v), 542
PECTINAS 440 2005 BPF
SACARINAS 954(1)-(iv) 2005 80mg/kg
SORBATOS 200, 202, 203 2005 1000 mg/kg 42, 918122
SUCRALOSA 955 2005 300mg/kg
(TRICLOROGALACTOSACAROSA)
SULFITOS 220-225, 539 2005 50mg/kg 48122
TARTRATOS 334, 335(u), 337 2005 4000 mg/kg 458128

Figura 33. Aditivos permitidos en la categoria 14.1.3 y sus subcategorias, segun Codex

Alimentarios.

100



No. de Categoria de alimento 01.1.4

Bebidas lacteas liquidas aromatizadas

Aditvo SIN Afio Adoptada Dosis maxima Nota§ ______
ACESULFAME DE POTASIO 950 2019 350mg/kg 478 & 188
ALGINATO DE PROPILENGLICOL 405 2017 1300 mg/kg XS243
AMARANTO 123 2017 50mg/kg 52
AMARILLO DE QUINOLEINA 104 2017 10mg/kg 52
AMARILLO OCASO FCF 110 2008 300mg/kg 52
ASPARTAMO 951 2019 600mg/kg 478,191 & 405
AZORRUBINA (CARMOISINA) 122 2017 150mg/kg 52
AZUL BRILLANTE FCF 133 2008 150mg/kg 52
CANTAXANTINA 161g 2011 15mg/kg 528170
CARAMELO Il - CARAMELO AL SULFITO 150b 2017 2000 mg/kg 52 & 400
CARAMELO Ill - CARAMELO AL 150¢ 2009 2000mg/kg 52
AMONIACO
CARAMELO IV - CARAMELO AL SULFITO 150d 2011 2000 mg’kg 52
AMONICO
CARMINES 120 2008 150 mg/kg 528178
CAROTENOIDES 160a(i),aiii).e,f 2017 150 mg/kg 52 & 402
CAROTENOS, BETA-, VEGETALES 160a(i) 2017 1000 mg’kg 52 & 401
CICLAMATOS a52(%1), (n), (v) 2019 250mg/kg 17 & 477
CLOROFILAS Y CLOROFILINAS, 141(i),(0) 2009 50mg/kg 52 & 190
COMPLEJOS CUPRICOS
CURCUMINA 100(i) 2017 150mg/kg 52 & 402
ESTEAROIL LACTILATOS 481(i), 482(1) 2017 1000 mg/kg
ESTERES DE PROPILENGLICOL DE 477 2001 5000 mg/’kg
ACIDOS GRASOS
ESTERES DE SORBITAN DE ACIDOS 491495 2017 5000 mg/kg
GRASOS
ESTERES DIACETILTARTARICOS Y DE 472e 2017 5000 mg/’kg 399
ACIDOS GRASOS DE GLICEROL
ESTERES POLIGLICERIDOS DE ACIDOS 475 2017 2000 mg/kg
GRASOS
EXTRACTO DE PIEL DE UVA 163(ii) 2017 100mg/kg 52, 181 & 402
EXTRACTOS DE ANNATO, BASE DE 160b(i) 2017 20mg/kg 8852
BIXINA
EXTRACTOS DE ANNATO, BASE DE 160b(i) 2017 10mg/kg 52 & 185
NORBIXINA
FOSFATOS 338; 339(1)-(iii); 2017 1500 mg/kg 33,364 & 398

340(i)-(iii); 341(i)-

(i), 342(1)-(ii),

343(i)-(ii); 450(i)-

(i), (v)-(vii), (ix);

451(i),(n), 452(1)-

(v); 542
GLICOSIDOS DE ESTEVIOL 960a, 960b, 960c, 2017 200mg/kg 26 & XS243

960d
INDIGOTINA (CARMIN DE iINDIGO) 132 2017 300mg/kg 52 & 402
LUTEIN DE TAGETES ERECTA 161b(i) 2017 100mg/kg 52 & 400
MARRON HT 155 2017 150mg/kg 52
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No. de Categoria de alimento 01.1.4

Bebidas lacteas liquidas aromatizadas

L SIN Ao Adopiada _ Dosis maxma
NEGRO BRILLANTE (NEGRO PN) 151 2017 150mg/kg
NEOTAMO 961 2019 20mg/kg
NISINA 234 2017 12.5ma’kg
OXIDOS DE HIERRO 172(i)-(iii) 2017 20mg/kg
POLISORBATOS 432-436 2008 3000 mg/kg
PONCEAU 4R (ROJO DE COCHINILLA A) 124 2008 150mg/kg
RIBOFLAVINAS 101(1), (i), (ui) 2008 300mag/kg
ROJO ALLURA AC 129 2009 300mg/kg
SACARINAS 954(1)-(iv) 2019 80mg/kg
SAL DE ASPARTAMO Y ACESULFAMO 962 2019 350mg/kg
SORBATOS 200, 202, 203 2012 1000 mg/kg
SUCRALOSA 955 2019 300mg/kg
(TRICLOROGALACTOSACAROSA)

SUCROESTERES 473,473a, 474 2021 5000 ma/kg
TARTRAZINA 102 2017 300mg/kg
TOCOFEROLES 307a,b, c 2017 200mg/kg
VERDE SOLIDO FCF 143 2008 100mg/kg
ZEAXANTHIN, SINTETICO 161h(i) 2017 100mg/kg

478
233 & 403
52 & 402

52 & 161
52

52 & 161

477 & 406

13 & 477

428220

478 & 404

52
15
52
52 & 400

Figura 34. Aditivos permitidos en la categoria 01.1.4, segun Codex Alimentarios.
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Anexo 7. Tablas de muestras estudiadas en el supermercado de matrices no abordadas
en el andlisis de laboratorio de la presente tesis, pero que servira para el andlisis de
exposicion.

Tabla 39. Muestra de galleta formato pequefio estudiada en el supermercado

Marca de galleta Sucralosa Estevia
mg/100 g mg/100g
\ McKay Musec \ No declara | 20 |

Tabla 40. Muestras de cereal formato pequefio y grande estudiadas en el

supermercado.
Marca cereal Sucralosa Estevia
mg/100 g mg/100g
Vivo Good Chocolate 34 10
Nestlé Estrellita 27 8,1
Nestlé Chocapic 41,9 7,8
Nestlé Fitness 29,3 No declara
Vivo Good Hojuelas 31 13

Tabla 41. Muestras de barras cereal formato pequefio estudiadas en el supermercado.

Marca barra de cereal Sucralosa Estevia
mg/100 g mg/100g
Enlinea manzana 16,5 0,04
Livian frutos rojos 11,3 No declara
Livian chocolate 16,5 0,1
Quaker chip de cacao 3,75 No declara

Tabla 42. Muestras de jugo en polvo estudiadas en el supermercado

Marca/tipo Jugo en polvo Sucralosa Estevia Aspartamo Acesulfamo K
mg/100 g mg/100mL mg/100mL mg/100mL

Zuko JUGO EN POLVO No declara No declara

SABOR DURAZNO 20 g

Zuko JUGO EN POLVO No declara No declara 42 8
SABOR NARANJA 20 g

ZUKO JUGO EN POLVO No declara No declara 31 14

SABOR PINA 20 g

LIVIAN JUGO EN POLVO 2 No declara 28 16
SABOR DURAZNO 7 g

LIVIAN JUGO EN POLVO 4 No declara 25 11
SABOR NARANJA 7 g
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LIVIAN JUGO EN POLVO

2 No declara 22 11
SABORPINA 7 g
SPRIM JUGO EN POLVO No declara No declara 30 13,2
SABOR PINA 25 g
SPRIM JUGO EN POLVO No declara No declara 34,3 13,2
SABOR NARANJA 25 g
SPRIM JUGO EN POLVO No declara No declara 27,8 12,1
SABOR DURAZNO 25 g
VIVO JUGO EN POLVO 8 No declara 24 9
SABOR NARANJA 8 g
VIVO JUGO EN POLVO 8 No declara 24 9
SABOR PINA 7 g
VIVOJUGO EN POLVO 8 No declara 24 9
SABOR DURAZNO 7 g
VIVO JUGO EN POLVO 8 No declara 24
SABOR NARANJA 7 g

Tabla 43. Muestras de bebidas de fantasia estudiadas en el supermercado

. . : Sucralosa Estevia Aspartamo Acesulfamo K
Marca/tipo bebida fantasia
mg/100 mL mg/100mL mg/100mL mg/100mL
BEBIDA DE FANTASIA
No declara No declara 24 16
COCA-COLA LIGHT 220 ml
BEBIDA DE FANTASIA
COCA-COLA SIN AZUCAR No declara No declara 24 16
350 ml
BEBIDA DE FANTASIA
COCA-COLA SIN AZUCAR 6,7 No declara 12 16
EDICION LIMITADA 350 ml
BEBIDA DE FANTASIA PAP
19,7 No declara no declara 11
ZERO 500 ml
BEBIDA DE FANTASIA BILZ
19,7 No declara no declara 2,7
ZERO 500 ml
BEBIDA DE FANTASIA
CRUSH ORANGE ZERO 500 No declara No declara 75 no declara
ml
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Tabla 44. Muestras de yogurt estudiadas en el supermercado

Marca/tipo yogurt

NESTLE YOGHURT BATIDO
SEMIDESCREMADO SABOR
FRUTILLA 1159
COLUN YOGHURT BATIDO
SABOR FRUTILLA 125 ¢
SOPROLE YOGHURT BATIDO
SABOR VAINILLA 120 g
NESTLE YOGHURT BATIDO
SEMIDESCREMADO SABOR
VAINILLA 1159
COLUN YOGHURT BATIDO
SABOR VAINILLA 125 g
NESTLE YOGHURT BATIDO
DEMIDESCREMADO SABOR
VAINILLA 115¢g
DANONE YOGHURT BATIDO
SEMIDESCREMADO SABOR
FRUTILLA 1159

Sucralosa

mg/100 g

No declara

No declara

No declara

12

Estevia
mg/100g

No declara

7,5

No declara

No declara

Aspartamo
mg/100g

No declara

No declara

No declara

No declara

No declara

No declara

No declara

Acesulfamo K

mg/100g

No declara

No declara

No declara

No declara

No declara

No declara

No declara
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ANEXO 8. Tablas con los céalculos de para evaluacién de exposicién.

Tabla 45. Evaluacién de exposicion para nifios de 2 afios que consumen productos
con ACE-K.

Consumo  Media Consumo Exposicion Contribucién Razén de
go de engo mg o mL/kg porcentual del peligrosidad

G mL/dia peso mL/kg peso peso dia IDA

(mg/kg o L)

Matriz

Néctares
0 jugos 71 64,5 4,61 0,3 2,0 0,022
liquidos
Bebida de
fantasia 160 57,2 14 4,09 0,65 43 0,044
Jugo en
polvo 160 62,9 4,49 0,72 4,8 0,048
Total de exposicion, contribucién porcentual y peligrosidad 1,67 111 0,114

Para obtener la exposicion en mg o mL/kg peso al dia, se utiliza los datos de
concentracion multiplicados por el consumo expresado en g o mL/kg peso dia
(considerar convertir a las unidades). Para obtener la contribucion porcentual del IDA
se considera el valor del IDA para el edulcorante, en este caso ACE-K (15 mg/kg peso
dia) y se realiza una relacion con respecto a la exposicién en mg o mL/ kg peso dia,
obteniendo la contribucion al IDA. Y por ultimo la relacién de peligrosidad se obtiene
dividiendo la exposicion en mg o mL/kg peso dia por el valor de IDA. Para el resto de
las Tablas se mostraran solamente los datos y los calcuos se realizan del mismo modo

que como fue explicado para el caso de ACE-K en nifios de 2 afios.
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Tabla 46. Evaluacion de exposicion para nifios de 3 a 9 afios que consumen productos

con ACE-K
Consumo Media Consumo Exposicién  Contribucion Razén de
o go de engo mg o mL/kg porcentual peligrosid
Matriz CEMS T e mL/dia peso mL/kg peso dia del IDA ad
(mg/kg o L) %
corpo peso dia
kg
Néctares o
jugos 71 63,5 2,35 0,17 1,1 0,011
liquidos
Bebida de
fantasia 160 142,6 »7 528 0,85 5,7 0,056
Jugo en 160 204,6 7,58 121 8.1 0,081
polvo
Total de exposicién, contribucion porcentual y peligrosidad 2,23 14,9 0,148

Tabla 47. Evaluacién de exposicion para nifios de 2 afios que consumen productos

con SUC.
Consumo  Media Consumo Exposicion Contribucion  Razén de
o go de engo mg o mL/kg porcentual peligrosid
Matriz CoUEEE mL/dia peso mL/kg peso peso dia del IDA ad
(mg/kg o L) %
corpo dia
ral kg
Néctares
0 jugos 140 64,5 4,61 0,6 4,0 0,043
liquidos
Leche
liquida 78 74,9 14 5,35 0,4 2,7 0,028
Cereal 419 3,3 0,24 0,1 0,7 0,007
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B:é:zge 165 0,2 0,01 0,002 0,013 0,0002
Bebida de 197 57,2 4,09 0.8 5,3 0,054
Jugo en 80 62,9 4,49 0,4 2,7 0,024
polvo
Yoghurt 120 96,7 6,91 0,8 5,3 0,055
Total de exposicion, contribucién porcentual y peligrosidad 31 20,7 0,21

Tabla 48. Evaluacion de exposicion para nifios de 3 a 9 afios que consumen productos

Matriz

Concentracié
n (mg/kg o L)

Consumo

go

mL/dia

Néctares
0 jugos 140 63,5
liquidos
Leche
liquida 78 104,9
Cereal 419 6,5

Media

de
peso

corpo

ral kg

27

con SUC.

Consumo
engo
mL/kg peso

dia

Exposicion
mg o mL/kg
peso dia

Contribucion

porcentual
del IDA

Razon de
peligrosidad

2,35 033 2,2 0,022
3,89 0,30 2,0 0,020
0,24 0,10 0,7 0,007
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Bg‘;g;:e 165 03 0,01 0,002 0,013 0,0001

P 197 197 T 1,04 &9 0.069

Jugo en 80 80 7,58 0,606 4,0 0,040
polvo

Yoghurt 120 120 3,65 0,438 2,9 0,029
Total de exposicion, contribucién porcentual y peligrosidad 2,82 18,8 0,18

Tabla 49. Evaluacion de exposicion para nifios de 2 afios que consumen productos

Matriz

Néctares
0 jugos
liquidos

Concentracion

(mg/kg o L)

314

Consumo

go

mL/dia

64,5

Bebida de
fantasia

750

57,2

Jugo en
polvo

420

62,9

con ASP.
Media Consumo Exposicion Contribucién Razo6n de
de engo mg o mL/kg porcentual peligrosid
peso mL/kg peso peso dia del IDA ad
corpo dia
ral kg
4,61 1,4 3,5 0,036
4,09 3,1 7,8 0,077
14
4,49 19 4,8 0,047
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Total de exposicién, contribucién porcentual y peligrosidad

6,4

16,1

0,2

Taba 50. Evaluacién de exposicion para nifios de 3 a 9 afios que consumen productos

con ASP.
Consumo Mediade Consumo Exposicién  Contribucion Razon de
Matriz Concentracio go peso engo mg o mL/kg porcentual peligrosida
n (mg/kg o L) mL/dia corporal mL/kg peso dia del IDA
k eso dia
Néctares
0 jugos 314 63,5 2,35 0,7 1,85 0,018
liquidos
Bebida de
fantasia 750 142,6 o7 5,28 4,0 9.9 0,099
Jugo en
polvo 420 204,6 7,58 3,2 7,95 0,080
Total de exposicién, contribucién porcentual y peligrosidad 7,9 19,7 0,197

Tabla 51. Evaluacion de exposicion para nifios de 2 afios que consumen productos

con estevia.

Media
de peso

corpora

Consumo
engo
mL/kg

Exposicion
mg o mL/kg
peso dia

Contribucion
porcentual
del IDA

Razon de
peligrosidad

Consumo
Concentracién go
(mg/kg o L) mL/dia

Néctar
0 jugo 230 64,5
liquido
Leche 102 74,9
liquida

I kg

peso dia

4,61

11

27,5

0,265

14

5,35

0,5

12,5

0,136
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Galleta
dulce 200 4,6 0,33 0,1 2,5 0,016
Cereal 130 038 0,06 0,01 0,25 0,002
hojuela ’ ’ ’ ’ '
Yogurt 75 97,6 6,91 0,52 13,0 0,130
Total de exposicién, contribucion porcentual y peligrosidad 2,2 55,8 0,549

Tabla 52. Evaluacién de exposicion para nifios de 3 a 9 afios que consumen productos

con estevia.
Consumo  Media Consumo Exposicion  Contribucion Razon de
o go de engo mg o mL/kg porcentual peligrosidad
SO EE mL/dia peso mL/kg peso peso dia del IDA
(mg/kg o L) A

corpo dia

ral kg
Néctar
0 jugo 230 63,5 2,35 0,54 13,5 0,135
liquido
Leche 102 104,9 3,89 0,40 10 0,099
liquida

27

Galleta
dulce 200 9,7 0,36 0,07 1,75 0,018
Cereal
hojuela 130 3,6 0,13 0,02 0,5 0,004
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Yogurt 75 98,5 3,65 0,27 6,75 0,068

Total de exposicion, contribucion porcentual y peligrosidad 1,3 32,5 0,324
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