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INTRODUCCION

El registro en la UE de productos para desactivacion de micotoxinas no es Gnicamente la base legal de las de-
claraciones oficiales sobre micotoxinas.

Se trata también de una evaluacion detallada de alta exigencia para la eficacia y la inocuidad de un produc-
to(1).

Hasta 2009, no existia legislacion vigente que reconociera los aditivos con propiedades para contrarrestar las
micotoxinas. Como resultado, se vendian mas de 100 productos para la desactivacion de micotoxinas en el merca-
do con declaraciones no especificas para micotoxinas, por ejemplo, como agentes antiapelmazantes.

En 2010, luego de que la UE introdujera un nuevo grupo funcional de aditivos para reconocer la capacidad de
desactivacion de micotoxinas de los productos, se present6 el primer expediente. Las estrictas directrices disuadie-
ron a muchos fabricantes de obtener la autorizacion legal de sus aditivos antimicotoxinas(2).

La presentacion de un expediente sobre productos para desactivacion de micotoxinas exige un amplio nimero
de experimentos in vitro e in vivo.

DIRECTRICES ESTRICTAS DE LA EFSA PARA EXPEDIENTES

Especificidad de micotoxinas: Debe declararse la(s) micotoxina(s) objetivo del producto.

Especificidad de especie: Deben suministrarse datos de un minimo de tres estudios in vivo realizados en al me-
nos dos ubicaciones diferentes que muestren efectos estadisticamente significativos a fin de demostrar la efi-
cacia a la dosis mas baja recomendada para una especie especifica.

Biomarcadores: La demostracion de la eficacia del producto debe proporcionarse bajo forma de biomarcado-
res relevantes cientificamente reconocidos.

Inocuidad: Para secuestrantes de micotoxinas como las arcillas deben presentarse datos que descarten
las posibilidades de interaccion con otros componentes del alimento, como las vitaminas. Para desactivadores
de micotoxinas que modifican la estructura quimica de las mismas, deben presentarse los efectos de la sustan-
cia desactivadora y del (de los) metabolito(s) resultante(s) en la inocuidad de los animales objetivo, el consu-
midor y el medio ambiente.

LA NECESIDAD DE BIOMARCADORES

Ademas de los laboriosos y costosos experimentos requeridos para confirmar la inocuidad de un producto, las
compafiias enfrentan el desafio adicional de desarrollar y llevar a cabo estudios de biomarcadores que pue-
dan probar directamente la desactivacion de micotoxinas in vivo.

La mayoria de los estudios sobre productos para desactivacion de micotoxinas son estudios de desempefio
que intentan probar la mitigacion de los efectos perjudiciales de las micotoxinas, pero no la desactivacion declara-
da de la toxina en si(3).
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Los estudios de biomarcadores son bastante dificiles de realizar. La mayoria de los laboratorios falla en el es-
tablecimiento de una deteccion analitica validada de micotoxinas en sangre, orina o heces, lo cual requiere de
métodos muy sensibles y precisos.

La realizacion de ensayos de alimentacion representativos y la evaluacion de biomarcadores requiere de com-
petencias cientificas avanzadas.

¢POR QUE NECESITAMOS BIOMARCADORES?

Segun la EFSA “En general, la excrecion de micotoxinas/metabolitos en las heces/orina, la concentracion en
sangre/plasma/suero, tejidos o productos (leche o huevos) u otros biomarcadores relevantes deben tomarse como
puntos finales para la demostracion de la eficacia de las sustancias para reduccion de la contaminacion de alimen-
tos con micotoxinas”(5) .

Los efectos significativos deben demostrarse mediante biomarcadores relevantes en diferentes estudios,
con un numero suficiente de animales y repeticiones para el analisis estadistico de los datos.

+ Los biomarcadores cientificamente relevantes son, por ejemplo, la reduccion de aflatoxina m1l en leche, la
reduccién de deoxinivalenol en suero o lareduccion de la relacion esfinganina/esfingosina causada por
fumonisinas en sangre.

¢ El mejor desempefio productivo de los animales puede deberse a un efecto indirecto del aditivo, p.
ej., compensacion de efectos toxicos por antioxidantes, inmunoestimulantes y sustancias farmacolégicas.

¢ Por tanto, los datos in vitro y los estudios de desempefio productivo que demuestran la eficacia de los
productos para desactivacion de micotoxinas no son suficientes para cumplir los requisitos de autoriza-
cién de un expediente de la UE.

BACTERIAS Y BENTONITAS

Agentes adsorbentes

Son aquellos que forman complejos irreversibles no digeribles con las micotoxinas a nivel gastrointestinal,
disminuyendo su absorcion, para luego ser excretados en las heces.

Entre éstos destacan los aluminosilicatos y de ellos, la bentonita es la arcilla coloidal més utilizada con estos
fines.

Las micotoxinas son neutralizadas por la bentonita mediante un proceso quimico de intercambio i6nico con
la formacidn de compuestos inertes irreversibles que posteriormente son excretados en las heces

Para este tipo de producto actualmente, cualquier compafiia que venda bentonita que satisfaga los criterios
que, en su dia fueron aceptadas por la UE para la desactivacion de aflatoxinas en el expediente presentado por
Biomin para Mycofix (6) , ahora esta autorizada a vender el producto “registrado para desactivacion de micotoxi-
nas” sin presentar su propio expediente, es decir, productos que cumplen los criterios de la regulacién puede
reivindicar la capacidad de desactivar una micotoxina especifica, independientemente de la compafiia que presen-
to el expediente.

Pero a pesar de que la Autoridad Europea de Inocuidad Alimentaria (EFSA) no exija ninguna evaluacion con
respecto a la identidad, inocuidad y eficacia del producto antes de que pueda comercializarse, la declaracion de
“secuestro de aflatoxinas”, sélo esta permitida para productos que cumplen con los criterios principales(7).

AGENTES BIOTRANSFORMADORES

Sin embargo para los agentes biotransformadores los aspectos legales son diferentes al igual que su mecanis-
mo de accidn es distinto.

La biotransformacion de tricotecenos (deoxynivalenol, toxina T-2, diacetoxyscirpenol, etc.) consiste en la
transformacidn de la micotoxina a un metabolito no-téxico por medio de enzimas especificas
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Es importante que ademas de la eficacia para detoxificar las micotoxinas, los microorganismos seleccionados
cumplan con algunos requisitos minimos con el fin de ser utilizados como aditivo alimenticio para animales:
¢ Los microorganismos tienen que probar su eficacia en experimentos in vitro e in vivo, para cada especie
donde seran utilizados.
¢ Los metabolitos formados tienen que ser atoxicos.
+ Ladesactivacion enzimética tiene que acontecer rapidamente en el tracto digestivo.
+ Los microorganismos utilizados tienen que ser generalmente reconocidos como seguros (GRAS, por sus
siglas en inglés: generally recognized as safe, término utilizado por la FDA, EE.UU.).
¢ Los aditivos microbianos tienen que ser estables durante el almacenamiento, produccion del alimento y
durante los procesos fisioldgicos internos del tracto gastrointestinal (pH &cido) de los animales.
Hasta ahora a nivel mundial sélo hay dos microorganismos patentados que tienen la capacidad de biotrans-
formar micotoxinas especificas en el tracto intestinal de los animales(8) .
El BBSH 797 produce enzimas especificas, llamadas de-epoxidasas, que cambian la estructura principal toxi-
ca de los tricotecenos, el anillo epoxido, a un metabolito no-tdxico (Figura 1).

De-epoxidasaproducdapor BBSH 737
Epoxidase
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Figura 1. Detoxificacion de tricotecenos (DON, DAS, T-2, etc.) a metabolitos no-toxicos en el tracto intestinal
de los animales, por de-epoxidasas producidas por Eubacterium BBSH 797.

Por ejemplo, en el caso de deoxynivalenol (DON) el metabolito se llama de-epoxy-deoxynivalenol (DOM-1).
Como todas las micotoxinas del grupo de tricotecenos (mas de 170) tienen este anillo epdxido, todas son detoxifi-
cadas por el BBSH 797.

(1) Hasta la fecha (07/04/2015), BIOMIN®BBSH 797 y la bentonita especifica Mycofix®Secure son los Unicos productos
que han pasado por el procedimiento completo de registro y han logrado obtener una autorizacion final.

(2) Debido a su dedicacion de larga experiencia a la investigacién de micotoxinas , BIOMIN fue capaz de proporcionar todos
los ensayos y experimentos necesarios para la autorizacién exitosa de Mycofix Secure® para cerdos, aves, rumiantes y
Biomin®BBSH 797 para cerdos.

(3) Hasta la fecha (07/04/2015) BIOMIN es la Unica compafiia que ha demostrado con éxito la desactivacién de micotoxinas
con biomarcadores.

(5) Regulacion (EC)N°386/2009; Regulacion (EC) N°1016/2013; Regulacién (EC) N° 1060/2013 — EFSA Journal 2012
;10(1):2528.

(6) Sélo la bentonita especifica vendida exclusivamente en la linea de productos Mycofix® ha sido sometida al procedimien-
to completo de la EFSA con todos los experimentos y ensayos sobre identidad, inocuidad y eficacia. y ha conseguido la
autorizacion final.

(7) Regulacion (EC) N° 1060/2013: contenido de esmectita (montmorillonita dioctaédrica) >70% y capacidad de secuestro de
aflatoxina B1 superior al 90% en una solucién tampén de pH 5.0, con 4mg/l aflatoxina B1 y 0.02% de aditivo. Sélo la
bentonita especifica vendida exclusivamente en la linea de productos Mycofix® ha sido sometida al procedimiento
completo de la EFSA con todos los experimentos y ensayos sobre identidad, inocuidad y eficacia, y ha conseguido la au-
torizacion final.

(8) En el afio 1997 en los laboratorios de Biomin se aislé una cepa bacteriana del rumen de bovinos, que mas tarde se deno-
mino, Eubacterium BBSH 797 (Binder et al., 2001). Ninguna otra compafiia puede vender legitimamente la exclusiva
bacteria detoxificante de tricotecenos Biomin® BBSH 797, ya que BIOMIN es el Gnico titular de la patente. Unicamente
BIOMIN esta autorizada a utilizar la declaracién ‘biotransformacion de deoxinivalenol’, a menos que otra compafiia
presente su propio expediente y reciba autorizacidén con su propia cepa que sustente esta declaracion.

Volver a: Aditivos

3de3



	Productos antimicotoxinas. Registro en la UE. Una referencia mundial en calidad



