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Avaluacio i autoritzacio
d’enzims

Els enzims son molecules protei-
gues que estan presents en tots els
éssers vius, com també en |'ésser
huma. Tenen un paper fonamental
en l'elaboracié d’aliments mitjancant
I'acceleracié de reaccions quimiques
especifiques.

Els enzims s’obtenen a partir de
plantes, animals o microorganismes,
inclosos productes obtinguts per
processos de fermentacio utilitzant
microorganismes. Les preparacions
enzimatiques son formulacions d’un
0 més enzims que incorporen altres
substancies com additius o altres
ingredients, incorporats per facili-
tar-ne la preparacid, el tractament,
I'envasatge, I'emmagatzematge i el
transport.

S’utilitzen per realitzar certes fun-
cions tecnologiques en la produccio
d’aliments, com ara la conversié de
midd en sucre durant I'elaboracié de
la cervesa, o contribuir a la formacié
de quallada en la produccié de for-
matge.

La normativa que regula
I’autoritzacio i I'as dels enzims

L'any 2009 va entrar en vigor la nova
legislacié per harmonitzar I'Gs dels
enzims alimentaris a la UE. Abans
d’aix0, els enzims alimentaris, di-
ferents dels que s’utilitzen com a
additius alimentaris, no estaven re-
gulats a la UE. Franca i Dinamarca
van ser els Unics estats membres
que requerien l'avaluacid dels en-
zims utilitzats com a coadjuvants
tecnologics abans d'utilitzar-los en
la fabricacié d’aliments. La legislacié
de la UE va introduir un procediment
d’autoritzacié comu per als enzims
alimentaris, les aromes alimentaries
i els additius.
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La llei s’aplica als enzims que fan al-
guna funcié tecnologica en la fabri-
cacio, l'elaboracio, la preparacio, el
tractament, I'envasatge, el transport
i I'emmagatzematge dels aliments.
Inclou els enzims alimentaris utilit-
zats com a auxiliars tecnologics. Pero
no inclou els enzims alimentaris des-

tinats al consum huma, com els afe- *

gits per a fins de nutricié.
El procés d’avaluacio

L'EFSA ha finalitzat la primera ava-
luacié de la seguretat d’un enzim ali-
mentari com a part de la politica de
la Unié Europea per establir una llis-
ta autoritzada d’aquestes substan-
cies. Aquest dictamen cientific marca
el comengament d'un nou i impor-
tant capitol en la tasca de I'autoritat
d’avaluacié de riscos, amb el propo-
sit d’avaluar els enzims alimentaris
gue ja s'utilitzen en alimentacid en
els propers anys.

Com a primer pas, els productors
han de presentar les sol-licituds
per a l'autoritzacié d’enzims nous o
existents utilitzats en els aliments
(incloent-hi els avaluats préviament
per les autoritats de Franca i Dina-
marca). La Comissid Europea ha
fixat com a data limit I'11 de marg de
2015 per rebre aquestes sol:licituds.
L'EFSA dura a terme avaluacions de
la innocuitat dels expedients dels en-
zims alimentaris abans que puguin
considerar-se perquée siguin inclosos
en la llista d’enzims alimentaris auto-
ritzats a la UE , que es publicara un
cop finalitzades totes les avaluacions.
Després de les converses amb la in-
dustria i la Comissid, s’estima que
el Grup Cientific CEF de I'EFSA dura
a terme avaluacions de seguretat
aproximadament a 300 aplicacions
d’enzims alimentaris en els propers
anys.
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Dades que se sol-liciten per a
I'avaluacioé

L'EFSA va elaborar el juliol de 2009
un document d’orientacio, que ha es-
tat actualitzat el maig de 2013 en el
qual especifica la informacié i el for-
mat de dades que han de formar el
dossier d’avaluacié de la seguretat,
amb les dades técniques, administra-
tives i el rang dels estudis de toxicitat
requerits.
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De forma resumida el dossier ha
d’incloure informacié sobre els apar-
tats seguents:

Identitat de I'enzim

Composicio quimica i propietats
Fonts i procés d’elaboracio
Reaccions en els aliments

Usos proposats en aliments o ca-
tegories d’aliments

e Resultats dels tests toxicologics
inclosa I'al-lerginicitat

La composicié quimica ha d’incloure
la puresa i les impureses derivades
de la matéria primera i del procés de
produccié com per exemple micotoxi-
nes, metalls pesants, residus de dis-
solvents d’extraccid, etc.

Respecte als microorganismes uti-
litzats en la produccio, els elements
clau per a l'avaluacié de la seguretat
son l'avaluacié de la soca utilitzada,
en especial el potencial patogénic i
toxigen aixi com la informacié docu-
mentada respecte a la historia de I'Us
en l'alimentacié i I'abséncia d’efectes
adversos en la salut humana, inclos
si escau, l'estatus de presumpcid
qualificada de seguretat (QPS).
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En resum, l'expedient ha d’incloure
una avaluacié general de les dades
de seguretat i dels assaigs toxicolo-
2013-3308 gics, aixi com la justificacié per a la
e inclusid o exclusié de determinades
S proves  especifiques, les incerteses
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al-lergens coneguts. L'avaluacié glo-
bal del risc potencial huma s’ha de fer
en el context de I'exposicid humana
coneguda o anticipada.

L'EFSA ha dut a terme una sessid
informativa d’'un dia sencer sobre %
aquest tema a la seva seu a Parma,

Italia, el 27 maig de 2014. Les parts

interessades han tingut 'oportunitat

de discutir els requisits cientifics,

normatius i de procediment relacio-
nats amb les aplicacions dels en-
zims alimentaris amb els cientifics de

I’Autoritat.

Es poden seguir comercialitzant
els productes existents en el
mercat?

Si, fins que s’estableixi una llista
completa de la UE s’han d’aplicar les
normes estatals vigents sobre la uti-
litzacid i la comercialitzacié d’enzims
alimentaris. L'establiment d’aquesta
llista per part de la Comissié Eu-
ropea es dura a terme en una sola
etapa després que I'EFSA emeti els
dictamens sobre totes les sol-licituds
d’enzims rebudes dins del termini de
2015.

L’avaluacio de la xilanasa

La xilanasa és un enzim utilitzat en
I’elaboraci6 de midd, la destil-lacid
de begudes alcoholiques i els pro-
cessos de coccié. Es produeix a tra-
vés de la fermentacid d'una soca
d'Aspergillus oryzae que té una llar-
ga historia d’Us segur. No obstant
aix0, Aspergillus també es coneix
perqué produeix compostos indesit-
jables, les micotoxines, com a meta-
bolits secundaris. Aspergillus utilitzat
per produir aquest enzim alimentari
s’ha modificat geneticament per pre-
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I"al-lerginicitat, i no ha detectat pro-
blemes de seguretat en els usos pro-
posats i els nivells d'Us previstos.

Més informacio
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