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Resumo / Abstract

Este documento apresenta uma revisao abrangente sobre a sacarina e seus sais (E
954), desde sua sintese histérica em 1878 por Fahlberg e Remsen até as avaliacBes
regulatérias mais recentes. A seguranca da sacarina foi amplamente debatida devido aos
antigos estudos que associaram seu consumo ao cancer de bexiga em ratos. Porém,
autoridades globais como a IARC, o JECFA e a EFSA concluiram que tais mecanismos
sdo especificos de roedores e ndo se aplicam a humanos. No organismo humano, a
sacarina é altamente absorvida, ndo sofre metabolismo e é rapidamente excretada pela
urina, com uma meia-vida entre 70 minutos e 4 horas. Em 2024, a EFSA elevou a Ingestdo
Diaria Aceitavel (IDA) de 5 para 9 mg/kg de peso corporal, reafirmando sua seguranca.
O texto também discute criticamente estudos sobre a microbiota intestinal e homeostase
da glicose, que demonstraram a neutralidade metabolica do edulcorante. Conclui-se que
a sacarina permanece uma alternativa segura e tecnicamente robusta para o controle

glicémico e gestdo de peso em diversas etapas da vida.
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Abstract

This document provides a comprehensive review of saccharin and its salts (E
954), from its historical synthesis in 1878 by Fahlberg and Remsen to the most recent
regulatory evaluations. The safety of saccharin was extensively debated due to early
studies linking its consumption to bladder cancer in rats. However, global authorities such
as IARC, JECFA, and EFSA have concluded that these mechanisms are rodent-specific
and do not apply to humans. In the human body, saccharin is highly absorbed, undergoes
no metabolism, and is rapidly excreted in the urine, with a half-life ranging from 70
minutes to 4 hours. In 2024, EFSA increased the Acceptable Daily Intake (ADI) from 5
to 9 mg/kg body weight, reaffirming its safety. The text also critically discusses studies

on gut microbiota and glucose homeostasis, which demonstrated the sweetener's



metabolic neutrality. It is concluded that saccharin remains a safe and technically robust

alternative for glycemic control and weight management across various life stages.

1. Contextualizacéo

Os edulcorantes sdo substancias diferentes dos agucares que proporcionam 0 gosto
doce. A sacarina (Figura 1) é um dos edulcorantes aprovados no Brasil para uso em
suplementos alimentares liquidos, sélidos ou semissdlidos, alimentos e bebidas para
dietas com ingestdo controlada de acucares, para controle de peso, para restricdo de
acucares e com alegacfes nutricionais com substituicdo total ou parcial de acgucares,
formulas para nutrigdo enteral, formulas dietoterapicas para erros inatos do metabolismo
e outros produtos similares, destinados a individuos acima de 3 anos (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE - MS; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA, 2023).

A sacarina possui um importante papel dentro da histdria dos edulcorantes, ja que foi
0 primeiro a ser sintetizado em meados de 1878. Sua histéria comeca quando o
pesquisador russo Constantine Fahlberg ingressou no laboratorio liderado pelo professor
Ira Rensem da Johns Hopkins University (Baltimore — EUA). Remsen foi um dos
primeiros quimicos organicos nos EUA e, em 1879, defendeu um estudo mais profundo
da quimica organica moderna no pais, focado na oxidacdo de ortosulfotolueno e
parasulfotolueno. Ja Fahlberg, seguindo a agenda de pesquisa de Remsen, conseguiu
sintetizar a sacarina via oxidacdo do orto-toluenossulfonamida, a partir de matérias-
primas basicas (carbono e hidrogénio), provenientes de uma fonte fossil, como o petréleo,
assim como outros produtos (medicamentos - &cido acetilsalicilico, antibioticos,
vitaminas, entre outros). A partir da sintese, acidentalmente, ele descobriu que a
substancia era extremamente doce. Um ano depois, eles publicaram juntos um artigo
sobre a nova "sulfinida benzoica" (sacarina) no periddico alemédo Deutschen Chemischen
Gesellschaft. Ambos os relatos afirmavam que o composto era muito mais doce que o
acucar de cana, mas nenhum sugeria, na época, o surgimento de uma industria (Fahlberg;
Remsen, 1879).
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Figura 1:Molécula da Sacarina (1,2-benzisotiazolin-3(2H)-one-1,1-dioxide) - E 954 -
C7HsNOsS

Dentro de seu contexto histérico, muitas controvérsias sobre a sacarina comegaram a
surgir. De acordo com a historiadora Deborah Warner, desde a publicacdo da patente da
sacarina, em 1882, Fahlberg transformou a substancia em um produto comercial. Em
1884, ele depositou patentes em varios paises, contrariando Remsen, que ficou
profundamente ressentido por Fahlberg ser publicamente aclamado como o Unico
"descobridor"” da sacarina. Ele insistia que Fahlberg era apenas um aluno executando um
projeto idealizado e orientado por ele. Esses fatores levaram a diversos processos judiciais

sobre a verdadeira patente da producédo da sacarina (Warner, 2008).

Em 1906, a sacarina fez parte de mais uma controversa devido as preocupacdes com
aditivos alimentares motivadas pelo livro The Jungle (A Selva), de Upton Sinclair. Este
fato levou Harvey Wiley, quimico-chefe do Departamento de Agricultura dos EUA, a
propor uma regulamentacao rigida para a sacarina. No entanto, o presidente Theodore
Roosevelt, que precisava perder peso e consumia sacarina, sufocou a regulamentacéo e a

comercializacdo continuou (American Chemical Society, 2019; Lee et al., 2025)

O tempo passou e a popularidade da sacarina e seus sais ganharam forca,
particularmente durante os periodos de guerras, quando o fornecimento de acuUcar era
limitado. Em 1958, ela foi aprovada pela Food and Drug Administration (FDA), agéncia
federal dos Estados Unidos para saude publica. Anos depois, ela comecou a ser
promovida para a perda de peso e sua producdo e consumo cresceram ainda mais,
principalmente apds a proibicédo da producéo do ciclamato e seus sais pela FDA, em 1969,
chegando a $4,2 milhdes de libras (equivalente a ~29 milhGes de reais) em 1972. Em
1976, esse numero ja estava entre $6 e 7,6 milhGes de libras (equivalente & ~55 milhdes
de reais) (Kalkhoff; Levin, 1978).



Esse periodo foi extremamente importante do ponto de vista econémico, até que em
1977, a FDA tentou banir o aditivo por sua relagdo com o desenvolvimento de cancer de
bexiga urinaria em ratos. Além disso, utilizava adverténcias sobre cancer em rétulos de

produtos que continham a sacarina(Lee et al., 2025).

Para esclarecer as duvidas sobre a seguranca do aditivo, diversas avaliagfes de risco

foram realizadas, de acordo com a Tabela 1 abaixo:

Tabela 1: Resumo cronolégico sobre as avaliages de risco da sacarina e seus sais

Periodo Resumo

1981 O Programa Nacional de Toxicologia dos Estados Unidos da
América (NTP - National Toxicology Program) classificou a
sacarina como um "carcindgeno razoavelmente presumivel”, mas
apos uma revisao formal, a sacarina foi removida da lista no 10°
Relatorio sobre Carcindgenos, ja que os tumores de bexiga
observados em ratos surgem por mecanismos néo relevantes para
humanos e pela falta de dados epidemioldgicos que sugerissem
um risco carcinogénico (Guy, 2024).

1968-1993 O JECFA (Joint FAO/WHO Expert Committee on Food

Additives) realizou diversas reavaliacdes, sendo que na ultima,
em 1993, considerou uma IDA de 0-5 mg/kg pc (peso corpéreo)
/dia (Vavasour, 1993)

1977 A Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos

(anteriormente Comité Cientifico de Alimentos — SCF -
Scientific Committee on Food), com base nos estudos em animais
disponiveis na época, endossou a IDA temporaria de 0-2,5 mg/kg
p.c. para sacarina, proposta pelo JECFA com base no cancer de
bexiga (Castle et al., 2024)




Periodo Resumo

1980-1999 A 1ARC (International Agency for Cancer) publicou diversas
monografias, sendo que na mais recente, concluiu que ‘a sacarina
sodica produz tumores uroteliais na bexiga de ratos por um
mecanismo nao reativo ao DNA que envolve a formagéo de um
precipitado urinario contendo fosfato de célcio, citotoxicidade e
aumento da proliferacdo celular. Este mecanismo nao é relevante
para humanos devido a diferengas interespecificas criticas’. Por
isso, ela estd no grupo 3, ou seja, ‘ndo classificada como

carcindgena em humanos’.

1995 A SCF estabeleceu que 1% de sacarina sodica na dieta era um
nivel sem efeito observado (NOEL) claro em relagao aos tumores
de bexiga em ratos machos e, novamente, o0s dados
epidemiologicos ndo mostraram evidéncias de relacdo entre a
ingestdo de sacarina e cancer de bexiga em humanos. O Comité
estabeleceu entdo uma Ingestdo Diaria Aceitavel (ADI) total para
a sacarina sodica de 0-5 mg/kg de peso corporal (Castle et al.,
2024).

2000 A FDA reavaliou a sacarina, declarando-a segura para consumo,

0 que levou a remocéo de proibicdes e rétulos de adverténcia.,
(Guy, 2014; Lee et al., 2025).

2024 A EFSA concluiu que a sacarina é segura para consumo humano

e aumentou a ingestdo diaria aceitavel (IDA) de 5 para 9 mg/kg
p.c./ dia(Castle et al., 2024).

Com o propdsito de ampliar o embasamento técnico, este material detalha o panorama
atual da sacarina em suas formas sodica — amplamente comercializada devido a sua alta
solubilidade —, potéassica e calcica, com a integracdo das rigorosas avaliacGes

toxicologicas que aprovam sua seguranga para 0 consumo humano.



2. Dados bioldgicos e toxicoldgicos sobre a sacarina e seus sais
2.1. ADME (Absorcéao, Distribuicéo, Metabolismo e Excrecgéo)

Os estudos para ADME da sacarina e seus sais foram publicados na tltima monografia
do JECFA, em 1993, e na reavaliacéo realizada pela EFSA, em 2024. Os detalhes estdo
expostos na Tabela 2 (Castle et al., 2024; Vavasour, 1993)

Tabela 2: Estudos para ADME da sacarina e seus sais

ADME Descricao

Absor¢ao O Comité do JECFA relatou que a
sacarina ¢ ‘“‘altamente absorvida” (85-
90%), sendo que sua biodisponibidade
pode ser influenciada por  suas
propriedades acidas (pKa de 2,2), sendo
absorvida mais facilmente no estdmago de
espécies com gque possuem pH mais baixo
(ex.: cobaia — pH 1,4; coelho — pH 1,9) do
que naquelas com pH mais alto (ex.: rato
— pH 4,2). No intestino humano, que
possui pH mais elevado, o edulcorante é

absorvido lentamente.

Distribuicéo A sacarina pode atravessar a barreira
placentaria e pode ser detectada no sangue
do corddo umbilical, no liquido amnidtico
e no feto, indicando exposicéo fetal. Alem
disso, pode ser transferida para o leite
materno em humanos, porém em
baixissimas concentragdes, ndo afetando o

metabolismo do lactente.

Metabolismo A sacarina ndo é metabolizada, sendo,
entdo, eliminada na sua forma inalterada

(~80% ou mais, dependendo da dose).

Excrecéo A urina € a principal via de excre¢do por

processos que envolvem tanto a filtracdo




glomerular quanto a secregéo tubular (80-
90%), sendo a excrec¢éo fecal muito baixa.
A excregdo do edulcorante em humanos
ocorre rapidamente, sendo que sua meia-
vida é baixa (cerca de 70 minutos a 4
horas). A dose total € geralmente
excretada em 24 horas.

Em resumo, considerando a Gltima reavaliacdo da EFSA, o Painel considerou que
os dados sobre a excrecdo urinaria demonstram que a maior parte, se nao a totalidade da
sacarina, € absorvida quando doses entre 2,2 e 69,3 mg de sacarina por pessoa Sdo
administradas por via oral. Além disso, verificou-se que a sacarina ndo é metabolizada,
tem uma meia-vida de aproximadamente 4 horas e é excretada principalmente na urina.
A sacarina também passa para o leite materno e é capaz de atravessar a placenta, conforme
indicado pela deteccdo em amostras de liquido amnidtico e de sangue do corddo
umbilical, entrando na circulacao fetal. No entanto, embora ela atravesse essas barreiras,
décadas de estudos epidemiolégicos com gravidas e lactantes ndo mostraram nenhum
efeito adverso no desenvolvimento do bebé. Ela entra e sai do feto da mesma forma que

entra e sai da mée, ou seja, sem ser metabolizada. (Castle et al., 2024).

2.2 Estudos de toxicidade e defini¢es da Ingestao Diaria Aceitavel

Com o aumento da producéo e consumo, agéncias como o JECFA e EFSA seguiram
com diversas avaliacfes de risco, sendo a Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) ajustada ao

longo dos anos por conta das preocupacdes relacionadas a seguranca.

O JECFA realizou diversas reunifes, e concluiu, em 1993, a IDA para sacarina e seus
sais publicadas pelo JECFA (Vavasour, 1993):

e A sacarina foi primeiramente avaliada pelo Comité em sua décima primeira,
décima oitava, vigésima primeira, vigésima quarta, vigésima sexta e vigésima
oitava reunides: A IDA original (0-5 mg/kg p.c) foi reduzida para uma IDA

temporaria de 0-2,5 mg/kg p.c. e a IDA condicional (0-15 mg/kg p.c. para uso



apenas em fins dietéticos) foi retirada, por conta de estudos que sugeriam um

possivel risco carcinogénico.

e Navigésima quarta, vigésima sexta e vigésima oitava reunides: A IDA temporaria
foi prorrogada enquanto se aguardavam estudos para entender 0 mecanismo por

trés dos tumores de bexiga observados.

e 1993 (Avaliagdo Final): O Comité concluiu que a atividade carcinogénica
(tumores de bexiga) era especifica para ratos machos e ndo se aplica a humanos,
sendo que o efeito nos animais foi associado a um "distdrbio de homeostase" em
altas doses e a exposicao no periodo neonatal. O JECFA, concluiu, com base em
um NOEL de 500 mg/kg p.c./dia, o restabelecimento da IDA de 5 mg/kg p.c./dia
para o sal de sodio da sacarina, confirmando que, nas doses seguras estabelecidas,
a sacarina ndo apresenta risco carcinogénico para os seres humanos (Vavasour,

1993). Definiu-se, entdo, a IDA de 0-5 mg/kg p.c/dia para sacarina e seus sais.

Uma analise profunda sobre o mecanismo de formacéo de tumores na bexiga urinaria
foi realizada na Ultima reavaliacdo da EFSA (Castle et al., 2024). O Painel confirmou que
a sacarina sodica em doses elevadas causa um precipitado de fosfato de célcio amorfo na
urina dos ratos. Esse precipitado atua como um abrasivo fisico, causando citotoxicidade
(morte de células) no epitélio da bexiga, seguida por uma proliferacao celular regenerativa
exagerada, 0 que eventualmente leva ao tumor. No entanto, esse processo depende de
proteinas especificas da urina do rato (ozu-globulina), de um pH especifico e uma
concentracdo urinaria que os humanos nao atingem. Como esse mecanismo € puramente
fisiologico/quimico e ndo genético, e as condi¢cdes para sua ocorréncia ndo existem em

humanos, o Painel concluiu que ndo ha risco carcinogénico para a espécie humana.

Com relacdo a genotoxicidade (Integridade do DNA), o Painel revisou estudos de
clastogenicidade (quebras cromossémicas) que geraram duvidas no passado. Estudos in
vitro, como testes em células de mamiferos, mostraram resultados positivos. No entanto,
a EFSA concluiu que isso foi um artefato experimental causado por desequilibrios ibnicos
e osmaticos extremos nas células devido as altissimas doses de sais de sacarina usadas
nos testes, e ndo por uma reacdo quimica com o DNA. Para o0s estudos in vivo, utilizou-
se 0s ensaios de micronicleos e testes de Cometa em animais (que sdo mais
representativos para um organismo vivo), mas todos tiveram resultados negativos.

Conclui-se, entdo, que a sacarina e seus sais ndo sdo genotoxicos.



Uma outra preocupacao era se a sacarina, ao atravessar a placenta, afetaria o feto.
Foram analisados estudos de duas geracOes, onde ratos consumiram sacarina desde antes
da concepg¢do até a idade adulta da prole. Ndo foram observados efeitos adversos na
fertilidade, na gestacéo, no tamanho da ninhada ou na sobrevivéncia dos filhotes em doses

abaixo de 1% da dieta.

O Painel utilizou um estudo de longo prazo que serviu de base para 0 NOEL (Nivel
Sem Efeito Observado), onde o Unico efeito em doses massivas foi a alteracdo na bexiga

dos machos, mas nada relacionado a reproducdo ou malformacées.

Para estudos de Toxicidade Sistémica, verificou-se que em macacos e ratos ndo foram
encontrados danos significativos em 6rgaos como figado, rins ou bagco, mesmo apds anos
de ingestdo. Em doses extremamente altas (acima de 3% da dieta), observou-se uma leve
reducdo no ganho de peso corporal dos animais, mas o Painel atribuiu isso a menor
palatabilidade da racdo e a alteraces puramente osmoticas no trato digestivo, e ndo a uma
toxicidade sistémica do composto. Em doses muito elevadas, os sais de sacarina podem
causar um aumento no peso do ceco (parte do intestino) e fezes mais moles devido ao

efeito osmatico, algo comum a muitos aditivos pouco absorvidos ou sais minerais.

Com base nos estudos toxicologicos, o Painel considerou uma IDA de 9 mg/kg p.c./
dia, expressa como “sacarina imida livre”, a molécula pura da sacarina na forma de acido
livre, e seus sais de sodio, potassio e calcio. Consequentemente, esta IDA substituiu a
IDA de 5 mg/kg p.c./dia (expressa como sacarina sodica, correspondendo a 3,8 mg/kg
p.c./dia de sacarina como imida livre) estabelecida pelo SCF (Comité Cientifico de
Alimentos) em 1995. As estimativas de exposicdo no percentil 95 para a exposicao
crénica as sacarinas ficaram abaixo desta IDA em todos 0s grupos populacionais,

indicando que ndo ha preocupacdo com sua seguranca (Castle et al., 2024).

3. Estudos relacionados a homeostase da glicose e alteracdes na microbiota

Na ultima reavaliagdo realizada pelo Painel da EFSA, publicada em 2024, foram

incluidos 8 estudos sobre a homeostase da glicose, sendo 5 ensaios controlados



randomizados, 1 coorte, 2 transversais, geralmente com amostras pequenas. As doses
variaram de dose Unica a doses diarias por até 12 semanas, muitas vezes em niveis abaixo
da IDA. Foram mensuradas a glicemia, insulina e resisténcia a insulina, com o uso de
Teste de Tolerancia Oral a Glicose (TTGO) (Castle et al., 2024).

Em um estudo de maior intervencdo, Suez et al. (2022) testou quatro edulcorantes
(sacarina, sucralose, aspartame e estévia). Os autores sugeriram que a sacarina altera a
tolerancia a glicose através da modulacéo da microbiota, o que elevou temporariamente
a resposta glicémica (niveis de glicose mais altos apds o TTOG) em comparagdo com 0
controle, mas este efeito ndo persistiu apdés o acompanhamento. Entretanto, no
experimento, a sacarina ndo foi administrada na forma pura, mas em sachés comerciais
que continham glicose como agente de volume, o que leva a um viés nos resultados, pois
avaliaram a interagdo entre a sacarina e a glicose no intestino e ndo a sacarina
isoladamente em uma dieta normal. Outro fator importante foi o nimero de participantes,
pois 20 pessoas € um numero estatisticamente fragil para gerar uma recomendacgédo de
salde publica ou uma concluséo definitiva para estudos de intolerancia a glicose e/ou
microbiota, que sdo parametros que devem considerar a alta variabilidade individuall,

como admitido pelos proprios autores (Suez et al., 2022).

Outros ensaios controlados de menor intervencdo foram realizados, mas nenhuma
associacgdo estatisticamente significativa foi encontrada entre a sacarina e 0s parametros
de glicose/insulina. Estudos de Coorte e Transversais também ndo identificaram
associagdes entre 0 consumo de sacarina e a incidéncia de diabetes ou comprometimento

da glicemia de jejum (Castle et al., 2024).

O Painel concluiu que nenhum efeito adverso sobre a homeostase glicose/insulina foi
identificado nos estudos realizados em humanos e classificou o peso das evidéncias como
“baixo” e o nivel de evidéncia como “inadequado” devido ao pequeno niimero de estudos,
tamanho amostral reduzido e falta de dados prospectivos. Portanto, ndo ha evidéncias
adequadas disponiveis para afirmar que a sacarina e Seus sais possam causar ou esta
associada a um comprometimento da homeostase da glicose em humanos (Castle et al.,
2024).

Na reavaliacdo da EFSA também foram citados outros estudos que relacionam a
tolerancia a glicose com alteragdes na microbiota intestinal. Em um outro estudo realizado

por Suez et al. (2014), experimentos em camundongos alimentando-os com sacarina e



monitorando mudancas na microbiota intestinal e na tolerncia a glicose, concluindo que
a sacarina tem efeitos adversos. Tanto em camundongos magros quanto em camundongos
com dieta rica em gordura, observou-se o desenvolvimento de intolerancia a glicose. Eles
também descobriram que o consumo de sacarina causou mudancas funcionais na
microbiota intestinal, influenciando assim a tolerancia a glicose (Suez et al., 2014). Azeez
et al. (2019) também sugeriram que a sacarina era insegura em seu estudo com ratos,
observando aumento no peso corporal em doses de 5 e 10 mg/kg ao longo de 120 dias,

citando a intolerancia a glicose como uma possivel causa (Azeez; Alkass; Persike, 2019).

Embora esses estudos em animais sugiram riscos, estudos com participantes humanos
mostraram resultados contraditorios. Serrano et al. (2021) realizaram um estudo duplo-
cego e placebo controlado (padrédo-ouro para estudos clinicos em humanos), e
investigaram os efeitos da sacarina sobre a microbiota e na tolerancia a glicose. Quarenta
e seis participantes receberam a Ingestéo Diaria Aceitavel (IDA) maxima por 2 semanas.
Os resultados demonstraram que a sacarina ndo induz intolerancia a glicose nem provoca
alteracdes na composicao ou diversidade da microbiota intestinal. Além disso, o estudo
ndo verificou impactos nos horménios metabdlicos, reforcando que, em condicGes
controladas de consumo humano, a sacarina comporta-se como uma substancia
metabolicamente inerte.(Serrano et al., 2021).

O Gréfico 1 compara os estudos de Suez et al. (2022) e Serrano et al. (2021) com
relacdo a dinamica temporal da resposta glicémica. O estudo de Suez et al. (2022)
reportou uma elevacgdo transitéria na curva de glicose. Porém este efeito retornou aos
niveis basais imediatamente ap0s a interrupcdo do consumo (washout), sugerindo a
auséncia de danos metabdlicos permanentes. Ja Serrano et al. (2021) estabeleceu um
contraponto, pois, ao utilizar uma metodologia ‘padrdo-ouro’ com sacarina pura € sem o
viés de veiculos caléricos (como a glicose presente nos sachés de Suez), demonstrou total
estabilidade na glicemia e na microbiota intestinal, mesmo sob a dose maxima
recomendada (IDA). Essa disparidade reforca que o suposto impacto da sacarina na

toleréncia a glicose é dependente de variaveis externas ao edulcorante, como o agente de



volume utilizado e a variabilidade individual da microbiota.
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Em resumo, o Painel EFSA concluiu entdo que os resultados de efeitos sobre a
toleréncia a glicose parecem inconclusivos. Embora os testes iniciais sugeriram que a
sacarina nao eleva a glicose (sendo benéfica para diabéticos), outros questionam se ela
reduz a tolerancia a glicose através da microbiota. Os resultados mais recentes de Serrano
et al. (2021) demonstram que a sacarina nao possui efeitos adversos na glicose quando
ingerida dentro do limite diario aceitavel. E notavel que estudos com humanos nio
encontraram influéncia negativa na tolerancia a glicose. Estudos futuros séo necessarios
para investigar se existe uma diferenca biologica entre humanos e roedores que possa

gerar esse tipo de discrepancia nos resultados (Castle et al., 2024).

4. Categorias de alimentos onde a sacarina pode ser aplicada e seus Limites

Maximos Permitidos

No Brasil, de acordo com a IN 211 de 1 de marco de 2023, a Sacarina 954(i),
Sacarina célcica 954(ii), Sacarina potassica 954(iii) Sacarina sédica 954(iv) sao
aprovadas para 0 uso nas seguintes categorias de alimentos para individuos maiores de 3
anos, cujos limites maximos variam de 100-1200 mg/kg ou mg/L (Tabela 1) (BRASIL;
MINISTERIO DA SAUDE - MS; AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - ANVISA, 2023).



Obs.:O controle do uso da sacarina em criangas menores de 3 anos é maior devido a

imaturidade renal, mas ndo por toxicidade especifica.

14.1 Suplementos alimentares liquidos (inclusive suspensdes, solucfes, Xaropes,

emulsdes e contetdo liquido de cépsulas gelatinosas).

Edulcorante Limite méximo permitido | Observacgdes

(mg/kg ou mg/L)
Sacarina 954(i) 800 Né&o permitido para
Sacarina calcica 954(ii) conteudo  liquido  de

Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

capsulas. Limite para os
INS  954(i),
954(ii), 954(iii) e 954(iv)

sozinhos ou combinados e

aditivos

refere-se ao produto pronto
para consumo, de acordo
com as instrucdes de

preparo do fabricante.

14.2. Suplementos alimentares solidos e semisélidos (inclusive comprimidos, gomas,

drégeas, tabletes, cépsulas, capsulas gelatinosas, geis, cremes, pos, granulados,

pastilhas e formas mastigaveis)

Edulcorante Limite maximo permitido | Observacdes

(mg/kg ou mg/L)
Sacarina 954(i) 1200 Néo permitido em
Sacarina céalcica 954(ii) capsulas, capsulas

Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

gelatinosas, comprimidos e
drégeas, com excecdo das
formas mastigaveis ou
sublinguais. Limite para 0s
INS  954(i),
954(ii), 954(iii) e 954(iv)

sozinhos ou combinados e

aditivos




refere-se ao produto pronto
para consumo, de acordo
com as instrucdes de

preparo do fabricante.

15.4. Alimentos e bebidas para controle de peso

Edulcorante

Limite maximo permitido

(mg/kg ou mg/L)

Observacoes

Sacarina 954(i)
Sacarina célcica 954(ii)
Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

150

Limite para os aditivos INS
954(i), 954(ii), 954(iii) e
954(iv)
combinados. Limite refere-

sozinhos ou

se ao produto para

consumo.

15.5. Alimentos e bebidas para dietas com ingesté@o controlada de agucares

Edulcorante

Limite maximo permitido

(mg/kg ou mg/L)

Observacoes

Sacarina 954(i)
Sacarina calcica 954(ii)
Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

150

Limite para os aditivos INS
954(i), 954(ii), 954(iii) e
954(iv)

combinados. Limite refere-

sozinhos ou

se ao produto para
consumo.

15.6. Alimentos e bebidas para dietas com restricdo de aglcares

Edulcorante Limite maximo permitido | Observacdes

(mg/kg ou mg/L)

Sacarina 954(i)
Sacarina calcica 954(ii)
Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

150

Limite para os aditivos INS
954(i), 954(ii), 954(iii) e
954(iv)

combinados. Limite refere-

sozinhos ou




se ao produto para

consumo.

15.7 Alimentos e bebidas com alega¢6es nutricionais com substituicdo total ou parcial

de acUcares

Edulcorante

Limite méximo permitido

(mg/kg ou mg/L)

Observacoes

Sacarina 954(i)

Sacarina célcica 954(ii)
Sacarina potassica 954(iii)
Sacarina sodica 954(iv)

150

Limite refere-se ao produto
para consumo para 0S
aditivos  INS  954(i),
954(ii), 954(iii) e 954(iv)
sozinhos ou combinados.
Somente para alimentos e
bebidas

nutricionais, exceto goma

com alegacOes

de mascar, para os atributos
"ndo contém acucares”,
"sem adicdo de acucares”,
"baixo em acucares”,
"reduzido em acucares”,
"baixo em valor
energético” ou "reduzido
em valor energético”,
conforme
RDC 429, de 2020 e

Instrucdo Normativa - IN

Resolucdo -

n® 75, de 2020, que sejam
declaradas em decorréncia
da substituicdo total dos

acucares.

Sacarina 954(i)

Sacarina calcica 954(ii)

1200

Limite refere-se ao produto
para consumo para 0S

aditivos INS 954(i),




Sacarina potéassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

954(ii), 954(iii) e 954(iv)
sozinhos ou combinados.
Somente para gomas de
mascar com alegacOes
nutricionais  para  0S
atributos  "ndo  contém
acucares", "sem adicdo de
acucares”, "baixo em
acucares”, "reduzido em
acucares", "baixo em valor
energético” ou "reduzido
em valor energético”,
conforme Resolugdo RDC
429, de 2020 e Instrucao
Normativa - IN n° 75, de
2020, que sejam declaradas
em decorréncia da
substituicdo  total  dos

acucares.”

Sacarina 954(i)
Sacarina calcica 954(ii)
Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

100

Limite refere-se ao produto
para consumo para 0S
aditivos  INS  954(i),
954(ii), 954(iii) e 954(iv)
sozinhos ou combinados.
Somente para alimentos e
bebidas com alegacdes
nutricionais  para  0S
atributos  "ndo  contém
acucares”, "sem adicdo de
aclcares”, "baixo em
acucares”, "reduzido em

acucares", "baixo em valor

energético” ou "reduzido




em valor energético",
conforme Resolucdo RDC
429, de 2020 e Instrucdo
Normativa - IN n° 75, de
2020, que sejam declaradas
em decorréncia da
substituicdo parcial dos

acucares.

15.8 Formulas para nutricdo enteral, formulas dietoterapicas para erros inatos do

metabolismo e outros produtos similares, destinados a individuos acima de 3 anos.

Edulcorante Limite méaximo permitido | Observagdes
(mg/kg ou mg/L)
Sacarina 954(i) 50 Limite expresso como

Sacarina calcica 954(ii)
Sacarina potassica 954(iii)

Sacarina sodica 954(iv)

sacararina para os aditivos
INS 954(i), 954(ii), 954(iii)
e 954(iv),

combinados, e refere-se ao

sozinhos ou

produto pronto para
consumo, de acordo com as
instrucdes de preparo do

fabricante.

Consideracoes finais

A historia da sacarina, desde sua sintese em 1878 até a reavaliacdo definitiva pela

EFSA em 2024, reflete a propria evolucdo dos estudos de avaliacdo de risco para aditivos

alimentares. Ao longo de mais de um século, este edulcorante foi submetido a diversos

questionamentos sobre sua seguranca. O consenso cientifico atual, consolidado pelas

maiores autoridades de satde do mundo (JECFA, FDA e EFSA), reitera que a sacarina é

metabolicamente inerte, ndo genotdxica e ndo carcinogénica para seres humanos.




A recente elevacdo da Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) para 9 mg/kg de peso
corporal, publicada pela EFSA, é o maior atestado dessa seguranca, ja que foi
fundamentado na compreensdo de que os efeitos adversos observados em roedores no
passado decorrem de mecanismos bioldgicos inexistentes na fisiologia humana. Da
mesma forma, discussdes contemporaneas sobre o impacto na microbiota e na tolerancia
a glicose tém sido esclarecidas por estudos de alto rigor metodoldgico, como o de Serrano
et al. (2021), que demonstram a neutralidade metabdlica da sacarina quando consumida
pura e dentro dos limites recomendados, contradizendo achados de estudos com menos
voluntarios ou com metodologias que geram duvidas sobre o real papel metabdlico deste

edulcorante.

Outras preocupagdes cotidianas surgiram, como o teor de sodio presente na
sacarina sédica. No entanto, verifica-se que na dose de 15 mg de sacarina sddica contém
apenas ~1,5mg de sodio, 0 que representa menos de 0,1% da recomendacdo diaria da
OMS (2000mg). Assim, a sacarina permanece como uma ferramenta segura, versatil e
tecnicamente robusta no desenvolvimento de produtos voltados a reducdo de agucares,
oferecendo uma alternativa eficaz para o controle glicémico e a gestdo do peso corporal
em diversas etapas da vida, inclusive para diabéticos, gestantes e lactantes, sob 0 amparo

das avaliacdes de risco mais atuais.
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