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A European Food Safety Agency (EFSA) dispõe de 
um grupo de trabalho especialmente dedicado 
à avaliação da segurança dos organismos gene‑

ticamente modificados (EFSA GMO Panel). Em 2011, foi 
publicado um documento com recomendações para a 
avaliação do risco de alimentos derivados de plantas ge‑
neticamente modificadas. Com base nestas recomenda‑

ções, a Comissão Europeia tem vindo a criar regulamen‑
tos, o mais recente em vigor desde dezembro de 2013 
(Regulamento de Execução (UE) n.º 503/2013 da Comis‑
são de 3 de Abril de 2013) que define e atualiza os crité‑
rios e metodologias de avaliação que devem ser utilizados 
pelos produtores na submissão dos pedidos de autoriza‑
ção de introdução de géneros alimentícios e alimentos 
para animais geneticamente modificados.

De acordo com este regulamento, a avaliação do ris‑
co dos alimentos geneticamente modificados (AGM) inclui 
obrigatoriamente uma análise não só das suas caracterís‑
ticas nutricionais e toxicológicas mas também do seu 
potencial alergénico. Nesta fase, o EFSA GMO Panel 
considerou ser necessário desenvolver orientações su‑

plementares para a avaliação alergénica dos AGM e por 
este motivo organizou o presente workshop com o obje‑
tivo de fazer uma recolha de contributos e informação 
de diferentes fontes – os intervenientes eram das mais 
diversas origens, incluindo clínicos e representantes de 
sociedades médicas, académicos, representantes da in‑
dústria alimentar e também de associações de doentes. 
Será posteriormente elaborado um documento com no‑
vas recomendações que será revisto por um painel de 
peritos e também colocado em consulta pública, previsi‑
velmente durante o ano de 2016.

Os três tópicos abordados no workshop foram:

a)	Reações alérgicas a alimentos não mediadas por 
IgE

b)	Testes de digestibilidade in vitro para avaliação de 
alergenicidade

c)	Alergenicidade endógena

A primeira parte da reunião consistiu numa introdu‑
ção a cada tópico feita por três peritos, respetivamente, 
Philippe Eigenmann, Clare Mills e Jean‑Michel Wal. Na 
segunda parte, os participantes dividiram‑se em três gru‑
pos para uma discussão mais aprofundada de cada um 
dos tópicos e, finalmente, um resumo dos trabalhos de 
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cada grupo foi apresentado e discutido de novo com to‑
dos os participantes.

Salientamos alguns dos aspetos discutidos em cada 
tópico:

Reações alérgicas a alimentos não mediadas 
por IgE

O Regulamento de Execução (RE) exige que seja fei‑
ta uma avaliação de alergenicidade de novos AGM que 
inclua não só as reações mediadas por IgE mas também 
a doença celíaca e outras enteropatias não mediadas por 
IgE. Foi feita uma revisão sobre os diferentes tipos de 
reações de hipersensibilidade não mediadas por IgE e 
concluiu‑se que, dentre estas, apenas para a doença ce‑
líaca temos algum conhecimento sobre os mecanismos 
fisiopatológicos da doença e proteínas alimentares res‑
ponsáveis, que nos permite avaliar de modo objetivo o 
risco potencial dos AGM. Quanto às outras formas de 
alergia alimentar não mediada por IgE, a ausência total 
ou quase total de conhecimento sobre os mecanismos 
de hipersensibilidade subjacentes e sobre os componen‑
tes alimentares responsáveis pela reação (proteínas ou 
outros) impossibilita a avaliação do risco destes alimentos, 
uma vez que não dispomos de qualquer tipo de marcador 
biológico. Deste modo, foi considerado essencial desen‑
volver a investigação básica nesta área.

Testes de digestibilidade in vitro para avaliação 
de alergenicidade

O grau de digestibilidade das proteínas alimentares é 
uma das características que pode ser utilizada como mar‑
cador do seu potencial alergénico, sendo que uma menor 
digestibilidade é frequentemente associada a maior aler‑
genicidade e, nalguns casos, modifica os epitopos reco‑
nhecidos pela IgE específica. Deste modo, a realização de 
ensaios de resistência à pepsina e de digestibilidade in 
vitro é um dos procedimentos exigidos pelo RE para ava‑
liação da alergenicidade de novos AGM. Foi objetivo do 
workshop discutir a aplicabilidade e relevância dos dife‑
rentes métodos de análise da digestibilidade in vitro. Foi 

abordada a necessidade de melhor estandardização dos 
métodos e do desenvolvimento de testes que se aproxi‑
mem mais das condições in vivo, nomeadamente em po‑
pulações especiais, como as crianças, os idosos ou indi‑
víduos sob terapêutica com inibidores da bomba de 
protões. Foi também discutida a dificuldade de avaliação 
da provável modificação da digestibilidade das proteínas 
quando incluídas em matrizes alimentares complexas, tal 
como se encontram quando são consumidas.

Alergenicidade endógena
Nos casos em que a planta recetora do transgene é, 

ela própria, reconhecida como alergénica (caso da soja) 
o RE exige que seja feita não só uma avaliação do risco 
alergénico do produto do gene transferido, mas também 
uma avaliação do risco de aumento da alergenicidade 
endógena da planta recetora por aumento de expressão 
dos alergénios naturais da planta como eventual conse‑
quência não intencional da modificação genética a que foi 
submetida. Os trabalhos do grupo focaram‑se sobre a 
soja, visto que é o único, de entre os alergénios alimen‑
tares de rotulagem obrigatória, para o qual se encontram 
disponíveis variedades geneticamente modificadas para 
consumo humano.

Nos estudos realizados até à data, não foi identificado 
um aumento significativo da alergenicidade endógena das 
diferentes variedades de soja GM analisadas. Por outro 
lado, a variabilidade na quantidade de proteínas alergénicas 
entre diversas linhagens de soja natural é tão grande que 
torna difícil definir critérios de aumento significativo quan‑
do se faz a comparação entre uma determinada variedade 
de soja modificada e a sua fonte natural. Por estes motivos, 
houve grande discordância entre os elementos do grupo 
quanto à necessidade deste tipo de avaliação, que no en‑
tanto é exigida pelo regulamento em vigor. Quanto aos 
alergénios a quantificar, considerou‑se que, de entre todas 
as proteínas descritas como potenciais alergénios, só se 
justificará provavelmente avaliar aquelas que estão bem 
caracterizadas e que apresentam relevância clínica com‑
provada. Pretendia‑se também discutir que metodologias 
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usar para a quantificação de alergénios. Até agora têm sido 
utilizados métodos que dependem da deteção de IgE em 
soro de indivíduos reconhecidamente alérgicos e pretendia
‑se discutir a possível utilização de métodos que dispen‑
sassem o recurso a soro humano, mas o tempo escasseou 
e não se chegou a aprofundar a discussão deste ponto.

A participação neste workshop foi uma oportunidade 
para abordar uma problemática que ainda está pouco 
presente no nosso dia a dia mas que é seguramente uma 
realidade emergente.
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