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La Directiva· 82/471 /CEE prevé que el c;ltamen de productos pencnt­
dentes a deJ1as grupos debe efectuarse: so~re la base de un cx¡X'diente 
t~~¡:¡~n ~r:i!m¿~~~ oficialmente: a los Estados miembros y a la 

Eslas expedientes deben permitir verificar Que dichos product ':Js 
responden a los principios generales impuestos por la citada Directiva 
para la inS\;ripción de nuevos productos en el anejo, para lo cual habr3" 
de ajustarse a unas lineas directrices que definan pan cada principio los 
~¡'os cicmífioos <¡Ut permitan identificar)' caracterizar los productos en 
cucs:ión, así como los est udios necesarios para conocer las propiedades 
nulriti,'a~ y sus erectos biológicos. 

En atención a lo anterior y teniendo en cuenta las facultades y 
respon~hilidades de los E~tados miembros recogidas en la -Directiva 
83/228/CEE, de acuerdo con el Real ~creto 418/1987, de 20 de fcbrero, 
sobre 13s sustancias y productos que intervienen en la alimt"nUlción de 
los animalt"S, y con el infoone favorable C'mitido por el Ministerio de 
Sanidad y Consumo, he tenido a bien disponer: 

ArtiC'ulo único.-Las lineas directrices para la valoración de los 
productos utiliudos en los para alimentos animales, enumerados en los 
puntos 1.1 r 1.2 del anejo de la Directiva 82¡471 /CEE, de JO de junio, 
d.:stinadas al establecimiento de expcdirntes de los precitados produc­
tos. son las que se fijan, teniendo en cuenta la Directiva 83/228/CEE, 18 
de abril en el anejo de la presente disposición. 

D1SPOSICiON DEROGATORIA 

Qucdan derogadas las disposiciones de igualo inferior rango en lo 
Que se opon¡;a a lo establecido en la prcscnlc Orden. 

Madrid, 11 de octubre ce 1988. 
ROMERO HERRERA 

limos. Sres. Directores genrrales de la Producción Agraria y de Polilica 
Alimentaria. 

ANEJO 

U nU$ dlr tctrict's para l. enluaclón de dtterminados productos uliliza­
dos tn la aUmtntación de los animales 

Consideraciones generales 
Las presentes Hnens directrices constituyen una guia destinada al 

establecImiento de 'expedientes de 105 productos contemplados en los 
puntos 1.1 y 1.2 cel anejo de la Directiv~ 82/471/CEE, obt~n.idos por el 
cultivo de microorgamsmos y susc.epllbles de ser admitidos como 
nueV;JS fuentes de prote;n;:~ en la alimentación de los animales. Estos 
expedientes debt'n pemlitir evaluar los productos referidos en e! es.ta.do 
actual de los conocimientos y asegurar que responden a los pnn'lplos 
fundamentales impuestos para su admisión y consignados en el anicu­
lo 6. ap:uudo 2, dr la eilada directiva. 

rodr.!n requerirse todos los estudios indica.dos. en estas IIne.as 
directrices, asi como infonnacionrs complementanas SI fu.era nece~no. 
IJcben suminislrarse como nonna general lodas las mfoonaclones 
tendentes 11 establect'r!a identidad del microorganismo y la composición 
del medio de cultivo, asi como el proceso de la fabricación, las 
caracteristicas, la presentación, las condiciones de empleo! los m1!tod.0s 
~e conlrol y las propiedades nutritivas del producto. Lo mismo ocumrá 
con las infonnaciones para evaluar la tolerancia del producto por las 
especies a las que se ya a utilizar el producto, asi como los riesgos que 
pu~den resultar directa ~ indirectament~ de s';l em~leo respec!o del 
hombre y del medio ambiente. Los estudIOS tO:lIcológlcos requendos a 
~ne efecto depcnde-':n de la naturaleza del produClo, de las especies 
animales afectaCzs y del metabolismo del producto en el a:'limal de 
laboralorio. 

La documen~elór. que deba ~I'tlrurse comp:enderá inf(\rmcs deta­
Uados, presentados cn el OT(Ien y K¡;Un la numer.H:;Ón JJropuesta en las 
directrices y aCOnlfJJñad:: de un resumr:n. Dd)(rá jU!liril:arsr l~ f.1!ta de 
cualquier estudio previsto. Se adjunwrán como rlnejo las publicaciones 
citadas (omo referencia. 

Obsen·aciol1{'s 

F.n e~tas IÍI,,~a~ directriee~ el t(nnino ((prooueto" se refiere al 
produ"" protllCO en d I"stado en que s{'rá pres('ntado como alimento o 
como componente ce un alir.wnlO p.1r.J animilks. 

Cualqui:T moc!i(;n:ior, Introducida en el procedimienlo de f~brica­
ción de :JO producto o en MIS condidonci de empleo deber.! ser 
notificada r p....¿rj n(<'CS; lar la prcsentaeión de un expediente a:'ropiado 
para una nueva e"a:ua,;-ión. 
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FreSl'Tl/aciÓ'l de' los eSfvdioy 

l. Micf(;"or~~ nismo, medio de cultivo,! proceso de fabricación, 
caraete:isticllS cel p:OOt:Cl0, prcsent.:lción, eondicione~ de empleo y 
métodos de control. 

11. Estudios de ['IT<.'l'iedadrs nutritivas del prodt:clo. 
II\. ESludi\ls (onccmirnv:s a bs eo;¡se('uencias biológicas de utili­

z.ación del producto en la alir~~ntlt.:ión de los animales. 
IV. Otros estudios apropiados. 

CAPITULO PRIMERO 

Microc.rgan:smo, medio de cultivo y proc~so de fabri cación, ca!";!cte­
ristic:as del producto, presentació;¡, condiciO:lts de empico y métodos de 
control. 

l . Microorganismos. 
1.1 Ta¡¡;onomia, pr.x:cdo:ncia, morfologia, propiedades biolós.icas, 

manipulación ~enética eventual. 
1.2 InOCUIdad, posib¡lid~ces dr supcrvil"l":lcia Elrril del fermenta­

dor y consecuencias eventuales sobe el medio ¡'mbi~nte. 
1.3 Constancia y pureza de las cepas cultivadas. M1!todos utilizados 

para controlar estos criterios. 

2. Medio de cultivo y proceso de fabricación. 
2.1 Composición dersustrato, de las sustancias adicionales, etc. 
2.2 Proceso de f .. bricación, de de~cación y de purificación. Proce-

dimiento de desviutiz.ación dt:1 micrOC'rpnismo. MctOOClS ut ilizados 
para v~rificar la eonst:mcia de la compoSición del pro<!ueto de cultivo 
'! para detectar las contaminaciones quimicas, fisias o biológicas 
eventuales en el curso de la producción. 

2.3 Procedimientos técmcos de preparación para el empleo. 
3. CaraccriSlÍcas del producto. 

3.1 Propiedades tisicas y fis icoquimicas: Morfolog!a maero~cópica 
y microscópIca, granulometria, densidad, ptso especific\), higl " ,copici­
dad, soluhilidad, propied~des electrostáticas, etc. 

J.2 Composición qulmica y caracteristicas: 

3.2.1 Contenidos en humedad, proteinas t>rutas, materias &rasas 
bruta~ , hidralos de carbono. Umites de v¡~iación de estos contenidos. 

J.2.2 Contenidos en nilrógC'no lotal, proteínas, ácidos nucleicos, 
nitrógeno amoniacal, nitróJleno amidieo, nitra t. Js ¡ nitritos. Composi­
ción euantiuti\"z. y cualitalLva de aminoacidos lOta es y libres, de bases 
púricas y pirirnidleas. 

3.2.3 Composición cu:;.liUliva y cuantitativa de lipidos tObles, 
áci.dus grasos, materias insaponif.eables y pigmentos liposolubles. r(\Sfa­
lipldos. 

J.2.4 Composición de la fracdón glucidica. 
.3.2.5 Composición cualitativa y cuantitativa de los componentes 

rmner~les. 

12.6 Composición cualita tiva y cuantitativa de vitaminas. 
3.2.7 Composición eu~li!i1ti\"a y euantilaliva de los demás conslÍ t.u­

yent~s: Aditivos, n::siduos del sustrato ,. ce disolventes o tros residuos 
polcncialmentr nocivos del metabolismo del sustralo' del medio de 
culti\'o, del proceso de fabricación. ' 

3.3 Contaminaciones micrObiológicas del producto. 

3.4 Compommiento y estabihdad del producto en estado original 
y mezclado en al imenlos de uso comente durante la conservación. 

4. Presentación y condiciones de empleo. 

4.1 Denominaciones previstas para la comercialización del pro· 
ducto. 

4.2 Presentaciones previstas para la comercialización del producto. 
4.3 Empleo propuesto del producto en alimentación animal. Con­

ct'ntraciones propuestas en los alimento!; completos y cantidades pro­
puestas en las raciones diarias para las diferentes especies animales 
afectadas. . 

. 5. ~clodos de control.-M1!todo$ de análisis cualitativo y cuanti ta­
uvo deSliOado.s al control del producto en los alimentos completos y 
complementanos. 

La descripción de estos métodos deberá estar aeompanada de 
indica~joncs sobre la especificidad, la sensibilidad, los limites de 
detecCIón, los margenes de error, las inteñerencias eventuales de o tras 
sustancias. ~bcrin est;¡r disponibles muestras del produ(to en sus 
difcrenles presentaciones. 

CA PITULO JI 

Estudios de las propiedades nutritivas de! produClO. 

J. Evaluación del valor proteico. 

1.I Estud~os Qufmicosl bioquimicos y microbiológicos. 
1.2 EstudiOS sobre animales de laborz.·tnrio en comparación con 

protdnas de referenda. 

2. Estudios sobre especies en las que se va a utilizar el pro­
ductO:-UlS estudios indicados posteriormente se hamn sobre cada 
especie en la. que se va .a utilizar el producto, en comparación con un 
grupo de animales testIgo que reciba cn las mismas condiciones de 
equilibrio alimentario, una alimentación tradicional conteniendo canti­
dades e~uivalentes de . nitró@eno proteico, y para los rumiantes cantida­
des eqUIvalentes de nitrógeno total. 

2.1. Valor de suplementadón proteica y cnergética del producto en 
la.s raCIones e~ las ~ond!ciones pmct!cas de empleo propuestas, en 
dlfere~lIes estadIOS fiSi ológiCOS de los animales (por ejemplo crecimiento, 
gestaCIón, puesta). 

2.2 InfluenCIas del producto, en las condiciones prácticas de 
e!"plco propuestas, sobre el índice dt crecimiento, índice de conserva­
ción de los pil"nsos, la morbilidad y monalidad. 
las ;;'~o~~~eles nutrit ivos ópti mos de incorporación del produclo en 



Mágica reducción costos 

REPRODUCTORAS 

Objetivo óptimo en 68 semanas 
de vida por unidad alojada: 

183 huevos totales. 
173 huevos incubables. 
146 po 11 itas de un d (a. 

BROILER (Sin sexar) 

Objetivo óptimo en 49 d (as de edad: 

Peso: 2.27 kg . 
Conversión : 2.01 kg . 

Pero, la eficac ia en el producto final continúa. 

Para 1994, nuestro objetivo a 42 dras, será: 

Peso : 2,05 kg. 

Conversión: 1,82 kg. 

Asegure su futuro con H UBBARD 

EDECANSA 
Manuel Tomás, 24 
Tel. (93) 8935851 
Télex : 53142 HUBB E 
08800 VILANOVA I LA GEL TRU 
Barcelona - España 
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Bebedero de chupete Bebedero de chupete 
acero ¡nox. 

EL BEBEDERO MAS VENDIDO 
EN EL MUNDO 

Disponemos de bebederos y 
accesorios para toda clase de 
explotaciones avícolas, cunículas y 
porcícolas. 

LUBING IBERicA, S.A. - Ulzama:3-Apartado, 11 · Tel. 111427 - VILLA VA (Navarra) 



LEGISLACION 

2.4 Efcctos del producto en las condiciones prácticas de empleo 
propuestas sobre las cualidadc~ tecnológicas, organoltplica5 o de otro 
tipo de productos comestibles de ori¡:en animal. 

3. Condiciones upc'rimentales de los estudios sobre especies en las 
Que se va a utilizar el producto.-Se dará una descripción detallada de los 
ensayos efectuados precisando: 

3.1 l...;¡ especie, la raza, la ed~d r el selto de los animales, su modo 
de ident ificación. 

12 El numero de grupos de ensayo y testigo, as i como el numero 
de animales de cada grupo, que deberá ser suficiente para pcnnitir un 
análisis estadfstico, aplicando parámelTo~ apropiados. 

3.3 Los niveles de incorporación cel produClo, la composición 
cuantitativa y eualitati~a de la ración alimenticia y su valor nutritivo 
analítico. 

3.4 El lugar de los ensayos, el estado fisiológico y sanitario de los 
animales, así como las diferentes eo::diciones de explotación (segun las 
pr.!.eticas en uso en la Comunidad). 

3.5 La duración exacta de ¡os ~nsayos y las fechas de controles 
practicados. 

3.6 Los efec tos desfavorables aparecidos en el curso de los ensayos 
y el momento de su aparición. 

CAPITULO III 

Estudios concernientes a las consecuencias biológicas de la utiliza­
ción del producto en la alimcntación de los animales. 

Los estudios indicados en este capítulo están destinados a e"aluar la 
see:uridad de empleo de productos para las especies en las que se va a 
utilizar. asi como los riesgos que pueden resultar directa o indirecta­
mente de eSIl: empleo con respecto al hombre y al medio ambiente. Los 
estudios toxicológicos requeridos a este decto dependerán de la natura­
leza del producto, de las C'species animales afectadas y del metabolismo 
del producto en el animal de laboratorio. 

\. Estudios sobre especies en las que se va utilizar el producto.-Los 
estudios que se indican posteriormente se har.!.n sobre cada especie en 
la que se va a utilizar el producto en comparación con un gruj?o de 
animaJes testigo que reciban, en las mismas condiciones de eqUilibrio 
alimenticio, una alimentación tradicional conteniendo cantidades equj­
valentes de njuógcno proteico, y para los rumiantes CllI!tidades equÍl'a­
IentC5 d~ ni trógeno total. 

1.1 Niveles máximos de incorporación del productl> a la ración 
diaria, (lentos de efectos desfavorabks. 

1.2 Efectos J'IO~ibles delllroducto sobre la fenili dad y la 1< ', TocIuc­
ción, si procediere. 

1.3 Efectos de ingestión del producto, en las condiciones pr:ieticas 
de empleo propuestas, sobre los microor~anismos de b nora dlt;t"sIiva, 
e(cetos sobre la cQlonización del tubo digestivo por microorg,anismos 
patÓgcnos. 

lA Investigación, en las condiciones prácticas de empleo propues· 
tas, de residuos eventuales del producto (SUSlr.\lO, me.!io de culti\"o, 
disolventes, contaminantes) en los productos comestibles de origen 
animal. 

1.5 Investigación. en las condiciones prácticas de empleo propues­
tas, de residuos eventuales del producto (sus:rato, medio de cultivo, 
disolventes, contaminantes) er las c¡¡crttas. 

2. Estudios sobre animales de laboratorio. 

2. 1 Metabolismo.-I),:s\i no del producto en el organismo: Absor­
ción, acumulación, biotransfonnación. eliminación. 

2.2 Mutagénesis.- In\'estigación sobre las p(IIC'ncialidades mutáge· 
nas imputables a cOlluroin:,"tes (en panicular micotaxiras y b;¡cterias) 
o a residuos del producto (sustratos, medios de cultivo, disolventes), 
inclu)'endo ensayos .on viuo" con actÍ\'ación meubólica. 

2.3 Estudios toxicológicos.-Los estudios que se indican postcrior­
mente se harán en comparación en grupos de animales testigo, que 
reciban, en las mism:.s condiciones de equilibrio alimenticio, un 
Jigimen trndicional conteniendo cantidades equiva lentes de f' " ógeno 
prOteico. Los efcctos tóxicos observados scr.!n objt'to d,~ estudios 
tendelJles a descriLrir la causa)' los mecanismos de ellos y a \·erific.1 r, 
en panirular, que ellos no provienen de un desequilibrio nutritivo o de 
una sobredosis dd producto en ~tudio . 

2.3.1 Toxicidad a eono plazo (noventa días, al mc-nos).-Por regla 
ceneral C'stos cstudios serán efectuados sobre dos C'spccies anim;,.!c-s. una 
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de ellas pencnecienlc- 111 orden de los rlledorcs. El producto se adminis­
trará C'n lo roción diJria. al mcnos en dos niveles dc incorporación 
difertntes. Estos ser:!n elegidos de forma que se detennine SI tuera 
posible, un nivel sin dee:o y un nivel que originC' un efectu de~ta vorabk. 
Los grupos de animales comprenderán un num C' ro apropiado de sujetos 
de cada sexo. Se incluirá si'!mpre un crupo lestigo. 

Se re~istfafán a ;nter..,alos adecuados todos los datos biológicos 
significalL\'Os )' en panicular, los Que conciernen al crecimiento, el 
consumo de ahmentos, hc:matologfa, el análisis urinario, los par.lmetros 
bioquímicos, la monalidad, tl peso de los órvnos, los slntornas de 
efectos patOlógicos y las alteraciones histológicas de los principales 
órganos y tejidos. 

Los resultados se presentarán de manera exhaustiva e ¡fin acompa­
ñados, en la medida de lo posible. de evaluacioncs eSladisticas. 

2.3.2 Toxicidad a largll plazo.-Por TC'gla general, estos estudios se 
efectuarl.n sobre dos especies animales, una per1enecientc al orden de los 
roedores. El producto se ::!dmin¡~lf¡mi en la ración diaria, al meno~ cn 
dos niveles de incorporación diferentes. La duración de la experiencia 
será de dos años, al menos, en la rata, '1 de ochen ta semanas, al menos, 
en ratones, Los grupo~ de animales comprenderán un mínimo apro­
piado de sujetos de cada sexo, Se incluir.!. siC'mpre un crupo testigo. 

Los exámenes biológicos indicados en el punto 2.3.1 ~ efectuarán de 
preferencia sobre un pequeño grupo sattlile de :!nimales (grupo separado 
dC'p("ndientc: del grupo principal) a intervalos apropiados en el curso del 
enudio, '1 sobre los animales sobrevivientes al fir.al del estudio. 

2.3.3 Cancerogénesis.- Para el estudio dc la cancerogtnesis, se 
anotar.!. el momento de la aparición de los ;umcrcs observados, sus tipos 
histológicos y su incidencia. 

Los efectos ~ue puedan rC'sultar de una modificación del régimen 
¡dimentido, debido a la incorporación del producto, sobre la inridencia 
de tumores o sobre la incidencia '1 evolución de enfennedadn quc se 
evaluarán refiritndose a grupos testigo como se indica en el punto 2.3. 
Los resultados se presentarán de manera exhaustiva e irán acompaña­
dos, en la medida de lo posible, de evaluaciones estad!sticas. 

2.4 Otros estudios.-Los estudios de reproducción comprenderán, 
por lo menos, dos generaciones en linea directa )' podrán combinarse 
con estudios de embriotoxicidad que abarquC'n la terato~énesis. Se 
conceder.!. una atención especial a la fecundidad. a la fenl1idad , a la 
observación de las camadas durante su evolución tras el nacimicnto. 
Podrá recumrse a cualquier otro método cientificamcnte justificable )' 
que pueda aportar resultados mensurables (por ejemplo, t oxicid~d de 
rele\'o). 

1.5 Condiciones experimentales de estudios sobre animales de 
laboratorio.-Se dar.!. una descripción detallada de los ensa)'os efcctuados 
precisandO: 

2.5.1 La especie, la raza, la estirpe y el sexo de los animales. 
2,5.2 El numero de grupos de ensayo y testillo, el numero Ae 

animales de cada grupo este numero deberá scr sufiCiente para pernl1tlr 
un análisis estadístico aplicando parámetros adccuados). 

2.5.3 Los niveles de incorpol1lción del producto, la c-omposición 
cualiu.tiva y cuantitativa de la r~ción aliTltenticia )' su "alor nutritivo 
analítico. 

2.5.4 El conjunto de condiciones de exploución durante toda la 
durnción de los ensayos. 

2.5.5 La duración exacta de los C'ns~yos y las fe chas de exámenes 
prncticados. 

2.5.6 La tasa )' espaciamiento de la rnonalidad en cada lote. 
2.5.7 Los sfntomas cHnicos ')' Ias.modi ficaciones patoló.&icas ocum­

das en el curso de 105 ensayos y el momento de su aparición. 
3. Estudios concernientes al medio ambientc.-Segun la naturaleza 

de los residuos eventuales del producto (sustrato, medio de cultivo, 
disolventes, contaminantes) en I::!s e~crtlas de las especies en Ils que se 
va a utilizar el producto podr.in ser requeridos los datos sobre el deven~·, ~ 
de estos residuos en los estiércoles, los suelos r las aguas, con sus efeclO 
sobre la biolog!a del suelo, la ve&l' tación Y la "ida acuática. 1\ 

CAPITULO IV 4>, 
Ouos estudios apropiados. ~ 
Segun la naturaleza y las condiciones de empleo del product"\SlIOnCA 

podrán ser requeridos los datos concemientcs a los fenómenos de (1 u T"-T 
alc~a , de irritación de la piel, de las mucosas oculares, rC' spiratorias o FA U~ • 
digestivas a fin de evaluar los riesgos potenciales durante la manipult >JHW~ 
ción del producto)' prevenirlos. 


