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Evaluacion y autorizacion
de enzimas

Las enzimas son moléculas proteicas
que estan presentes en todos los se-
res vivos, asi como en el ser humano.
Desempenan un papel fundamental
en la elaboracion de alimentos me-
diante la aceleracion de reacciones
quimicas especificas.

Las enzimas alimentarias se obtienen
a partir de plantas, animales o mi-
croorganismos, incluidos productos
obtenidos por procesos de fermen-
tacion utilizando microorganismos.
Las preparaciones enzimaticas son
formulaciones de una o mas enzi-
mas que incorporan otras sustancias
como aditivos u otros ingredientes,
incorporados para facilitar la prepa-
racion, el tratamiento, el envasado,
el almacenaje y el transporte.

Se utilizan para realizar ciertas fun-
ciones tecnoldgicas en la produccién
de alimentos, como la conversién de
almidoén en azucar durante la elabo-
racion de la cerveza, o contribuir a la
formacion de cuajada en la produc-
cidon de queso.

La normativa que regula la auto-
rizacion y el uso de las enzimas

En el aino 2009 entrd en vigor la nue-
va legislacion para armonizar el uso
de las enzimas alimentarias en la UE.
Previamente, las enzimas alimenta-
rias, diferentes a las que se utilizan
como aditivos alimentarios, no es-
taban reguladas en la UE. Francia y
Dinamarca fueron los Unicos estados
miembros que requerian la evalua-
cion de las enzimas utilizadas como
coadyuvantes tecnoldgicos antes de
utilizarse en la fabricacién de alimen-
tos. La legislacion de la UE introdu-
jo un procedimiento de autorizacion
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los aromas alimentarios y los aditi-
VOS.

La ley se aplica a las enzimas que
realizan alguna funcion tecnolégica
en la fabricacidn, la elaboracion, la
preparacion, el tratamiento, el enva-
sado, el transporte y el almacenaje

de los alimentos. Incluye las enzimas *

alimentarias utilizadas como auxilia-
res tecnoldgicos. Pero no incluye las
enzimas alimentarias destinadas al
consumo humano, como los afadi-
dos para fines de nutricion.

El proceso de evaluacion

La EFSA ha terminado la primera
evaluacién de la seguridad de una
enzima alimentaria como parte de
la politica de la UE para establecer
una lista autorizada de estas sustan-
cias. Este dictamen cientifico marca
el comienzo de un capitulo nuevo e
importante en la tarea de la auto-
ridad de evaluacion de riesgos, con
el propdsito de evaluar las enzimas
alimentarias que ya se utilizan en ali-
mentacién en los préximos anos.

Como primer paso, los producto-
res deberan presentar las solicitu-
des para la autorizacién de enzimas
nuevas o existentes utilizadas en los
alimentos (incluyendo los evaluados
previamente por las autoridades de
Francia y Dinamarca). La Comisidn
Europea ha fijado como fecha limite
el 11 de marzo de 2015 para recibir
dichas solicitudes. La EFSA llevara a
cabo evaluaciones de la inocuidad de
los expedientes de las enzimas ali-
mentarias antes de que puedan con-
siderarse para ser incluidas en la lista
de enzimas alimentarias autorizadas
en la UE que se publicara una vez fi-
nalizadas todas las evaluaciones.

Tras las conversaciones con la indus-
tria y la Comision, se estima que el
Grupo Cientifico CEF de la EFSA lle-
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vara a cabo evaluaciones de seguri-
dad aproximadamente a 300 aplica-
ciones de enzimas alimentarias en los
préoximos anos.

Datos que se solicitan para la
evaluacion

La EFSA elabord en julio de 2009 un
documento de orientacidon, que ha
sido actualizado en mayo de 2013 en
el cual se especifica la informacién y
el formato de datos que deben con-
formar el dossier de evaluacién de la
seguridad, con los datos técnicos, ad-
ministrativos y el rango de los estu-
dios de toxicidad requeridos.

De forma resumida el dossier debera
incluir informacioén sobre los siguien-
tes apartados:

aria

v

e Identidad de la enzima

e Composicidn quimica y propieda-
des

e Fuentes y proceso de elaboracion

e Reacciones en los alimentos

e Usos propuestos en alimentos o
categorias de alimentos

e Resultados de los tests toxicoldgi-
cos incluida la alerginicidad

La composicidon quimica debera incluir
la pureza y las impurezas derivadas
de la materia prima y del proceso de
produccidn como micotoxinas, meta-
les pesados, residuos de disolventes
de extraccidn, etc.

Con respecto a los microorganismos
utilizados en la produccidn, los ele-
mentos clave para la evaluacion de
la seguridad son la evaluacién de la
cepa utilizada, en especial el poten-
cial patogénico y toxigeno asi como
la informacién documentada con res-
pecto a la historia del uso en la ali-
mentacién y la ausencia de efectos
adversos en la salud humana, inclui-
do si procede, el estatus de presun-
cion cualificada de seguridad (QPS).
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incluir una evaluacién general de los 2014
datos de seguridad y de los ensayos
toxicoldgicos, asi como la justifica- Pagina2de3

cion para la inclusién o exclusién de
determinadas pruebas especificas,
las incertidumbres presentes, por
ejemplo, las diferencias en las especi-
ficaciones entre el producto probado *
y el comercializado o las similitudes
estructurales con alérgenos conoci-%
dos. La evaluacion global del riesgo

potencial humano se debera realizar

en el contexto de la exposicién hu-

mana conocida o anticipada.

La EFSA ha llevado a cabo una sesion
informativa de un dia entero sobre
este tema en su sede en Parma, Ita-
lia, el 27 mayo de 2014. Las partes
interesadas han tenido la oportuni-
dad de discutir los requisitos cienti-
ficos, normativos y de procedimien-
to relacionados con las aplicaciones
de las enzimas alimentarias con los
cientificos de la Autoridad.

éSe pueden seguir comercializan-
do los productos existentes en el
mercado?

Si, hasta que se establezca una lista
completa de la UE se deberan aplicar
las normas estatales vigentes sobre
la utilizacién y la comercializacién de
enzimas alimentarias. El estableci-
miento de esta lista por parte de la
Comision Europea se llevara a cabo
en una sola etapa después de que la
EFSA emita los dictamenes sobre to-
das las solicitudes de enzimas recibi-
das dentro del plazo de 2015.

La evaluacion de la xilanasa

La xilanasa es una enzima utiliza-
da en la elaboracidon de almidodn, la
destilacion de bebidas alcohdlicas y
los procesos de coccidon. Se produce
a través de la fermentacion de una
cepa de Aspergillus oryzae, que tiene
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ne una larga historia de uso seguro.
No obstante, Aspergillus también se
conoce porque produce compuestos
indeseables, las micotoxinas, como
metabolitos secundarios. Aspergillus
utilizado para producir esta enzima
alimentaria se ha modificado gené-

formacion de micotoxinas. La EFSA
ha llevado a cabo una evaluacion de
riesgos completa, incluyendo una
evaluacién de la toxicidad y la alergi-
nicidad, y no ha detectado problemas
de seguridad en los usos propuestos
y niveles de uso previstos.
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ticamente para prevenir o reducir la
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http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/1305.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3645.htm
http://www.efsa.europa.eu/en/efsajournal/pub/3645.htm
http://www.gencat.cat/salut/acsa/html/ca/dir2914/ab_2012_11-12_microorg.pdf
http://www.gencat.cat/salut/acsa/html/ca/dir2914/ab_2012_11-12_microorg.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/qps.htm

