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Legislacion

Orden de 11 de octubre de 1988 del
Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién, relativa a la fijacion
de las lineas directrices para la eva-
luaciéon de determinados productos
utilizados en la alimentaciéon de los
animales.

(B.O. del Estado n.? 256, del 25-10-1988)

La Directiva 82/471/CEE prevé que ¢l examen de productos periene-
cientes a ciertos grupos debe cfectuarse sobre la base de un expediente
que serd transmitido oficialmente a los Estados miembros y a la
Comision de la CEE.

Estos expedicntes deben permitir verificar que dichos productas
responden 2 los principios generales impuestos por la citada Directiva
para la inscripcién de nuevos productos en el anejo, para lo cual habrin
de ajustarse 2 unas lineas directrices que definan para cada principio los
datos cientificos que permitan identificar y caracterizar los productos en
cucsiion, asi como los estudios necesarios para conocer las propiedades
nutritivas y sus efectos bioldgicos.

En atencién a lo anterior y teniendo en cuenta las faculiades y
responsabilidades de los Estados miembros recogidas en la Directiva
83/228/CEE, de acuerdo con ¢l Real Decreto 418/1987, de 20 de febrero,
sobre las sustancias y productos que intervienen en la alimentacion de
los animales, y con el informe favorable emitido por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, he tenido a bien disponer:

Articulo inico.-Las lincas directrices para la valoracién de los
productos utilizados en los para alimentos animales, enumerados en los
puntos 1.1 y 1.2 del anejo de la Directiva 82/471/CEE, de 30 de junio,
dustinadas al estzblecimiento de expedientes de los precitados produc-
10s, son las que se fijan, teniendo en cuenta la Directiva 83/228/CEE, 18
de abril en el anejo de la presente disposicion.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango en lo
que sc oponga a lo establecido en la presente Orden.

Madrid, 11 de octubre de 1988.
ROMERO HERRERA

Timos. Sres. Directores generales de la Produccidn Agraria y de Politica
Alimentana.

ANEJO

Lineas directrices para la evaluacién de determinados productos utiliza-
dos en Ia alimentacién de los animales

Consideraciones generales

Las presentes lineas directrices constituyen una guia destinada al
establecimiento de'expedientes de los productos contemplados en los
puntos 1.1 y 1.2 del anejo de la Directiva 82/471/CEE, obtenidos por el
cultivo de microorganismos y susceptibles de ser admitidos como
nuevas fuentes de proteinas en la alimentacién de los animales. Estos
expedientes deben permitir evaluar los productos referidos en el estado
actual de los conocimientos y asegurar que responden a los principios
fundamentales impuestos para su admision y consignados en el articu-
lo 6, apartado 2, de la citada directiva. I

Podrin requerirse todos los estudios indicados en estas lincas
directrices, asi como informaciones complementarias si fuera necesario.
Deben suministrarse como norma general todas las informaciones
tendentes a establecer la identidad del microorganismo y la composicion
del medio dc cultivo, asi como el proceso de la fabricacién, las
caracteristicas, la presentacion, las condiciones de empleo, los métodos
de control y las propiedades nutritivas del producto. Lo mismo ocurrird
con las inl{rrnaciones para evaluar la tolerancia del producto por las
especics a las que se va a utilizar el producto, asi como los riesgos que
pucden resultar directa o indirectamente de su empleo respecto del
hombre y del medio ambiente. Los estudios toxicologicos requeridos a

este efecto depende-in de la naturaleza del producto, de las especies
animalcs afectadas y del metabolismo del producto en el animal de
laboratonio.

La documentacion que deba aportarse comprenderd informes deta-
llados, presentados cn el orden y segin la numeracion propuesta en las
directrices y acompanada de un resumen. Deberd justificarse lz falta de
cualquier estudio previsto. Se adjuntardén como 4ncjo las publicaciones
citadas como referencia.

Observaciones

En estas lineas directrices el 1érmino «producton se refiere al
producto proteico cn ¢l estado en que serd presentado como alimento o
como componente de un alimienio para animales.

Cualguier modificacion introducida en el procedimiento de fabrica-
ci6n de un producto o en sus condiciones de empleo deberd ser
notificada y pedrd necesitar lu presentacion de un expediente a;ropiado
para una nueva evalvacion.
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Presentacion de los estudios

I. Microorganismo, medio de cultivo y proceso de fabricacion,
caracteristicas del producio, presentacion, condiciones de empleo y
métodos de control.

II. Estudios de propiedades nutritivas del producto.

1I1. Estudios concernientes a las consecuencias bioldgicas de utili-
zacidn del producto en la alirnzntacion de los animales,

IV. Otros estudios apropiados.

CAPITULO PRIMERO

Microcrganismo, medio de cultivo v proceso de fabricacion, caracte-
risticas del preducto, presentacida, condiciones de empleo y métodos de
control,

Its

1.1 Taxonomia, procedencia, morfologia, propiedades bioldgicas,
manipulacién genética eventual.

1.2 Inocuidad, posibilidedes de supervivencia fuera del fermenta-
dor y consecuencias eventuales sobre el medio ambiente.

1.3 Constancia y pureza de las ccpas cultivadas. Métodos utilizados
para conlrolar estos criterios.

Microorganismos.

2. Medio de cultivo y proceso de fabricacion.

2.1 Composicion del sustrato, de las sustancias adicionales, etc.

2.2 Proceso de fabricacidn, de desscacién y de purificacion. Proce-
dimiento de desvitzlizacion del microorganismo. Mctodos utilizados
para verificar la constancia de la composicion del procucto de cultivo
v para detectar las contaminaciones quimicas, fisicas o biologicas
eventuales en el curso de la produccion.

2.3 Procedimientos técnicos de preparacion para el empleo.

3. Caraceristicas del producto.

3.1 Propiedades fisicas y fisicoquimicas: Morfologia macroscépica
y microscpica, granulometria, densidad, peso especifico, higiwicopici-
dad, solubilidad, propiedades electrostaticas, etc.
Composicidn quimica y caracteristicas:

3.2.1 Contenidos en humedad, proteinas brutas, materias grasas
brutas, hidratos de carbono. Limites de variacién de estos contenidos.
. 322 Contenidos en nitrégeno total, proteinas, dcidos nucleicos,
nitrogeno amoniacal, nitrégeno amidico, nitratos y nitritos. Composi-
cion cuantitativa y cualitativa de aminoacidos totales y libres, de bases
purcas y pirimnidicas. "
: Composicién cualitativa v cuantitativa de lipidos totzles,
léiu%m £rasos, materias insaponificables ¥ pigmentos liposolubles, fosfo-
pidos.

3.24 Composicion de la fraccién glucidica,

.3.2.5 Composicion cualitativa v cuantilativa de los componentes
minerales,

3.2.6 Composicion cualitativa y cuantitativa de vitaminas.

3.2.7 Composicion cualitativa y cuantitativa de Jos dem4s constitu-
yentes: Aditivos, residuos del sustrato v de disolventes, otros residuos
potencialmente nocivos del metabolismo del sustrato, del medio de
cultivo, del proceso de fabricacién.

3.3 Contaminaciones microbiolégicas del producto.

3.4 Comportamiento y estabilidad del producto en estado original
y mezclado en alimentos de uso corriente durante la conservacion.

4. Presentacion y condiciones de empleo.

A Denominaciones previstas para la comercializacién del pro-
ucto.
4.2 Presentaciones previstas para la comercializacién del producto.
4.3 Empleo propuesto del producto en alimentacién animal. Con-
ceniraciones propuestas en los alimento$ completos y cantidades pro-
puestas en las raciones diarias para las diferentes especies animales
afectadas. ?

_ 5. Métodos de control.-Métodos de anilisis cualitativo y cuantita-

tivo destinados al control del producto en los alimentos completos y
complementarios.
. La descripcion de estos métodos deberd estar acompaiada de
indicaciones sobre la especificidad, la sensibilidad, los limites de
deteccion, los mérgenes de error, las interferencias eventuales de otras
sustancias, Deberan estar disponibles muestras del producto en sus
diferentes presentaciones.

CAPITULO II

Estudios de las propiedades nutritivas de! producto.
1. Evaluacién del valor proteico.

1.1 Estudios quimicos, bioquimicos v microbiol6gicos.
1.2 Estudios sobre animales de laborztorio en comparacién con
proieinas de referencia,

2. Estudios sobre especies en las que se va a utilizar el pro-
ducto.-Los estudios indicados postcriormente se hardn sobre cada
especie en la que se va a utilizar el producto, en comparacidn con un
grupo de animales lestigo que reciba en las mismas condiciones de
equilibrio alimentario, una alimentacién tradicional conteniendo canti-
dades equivalentes de nitrégeno proteico, y para los rumiantes cantida-
des equivalentes de nitrégeno total.

2.1 Valor de suplementacion proteica y energética del producto en
las raciones en las condiciones précticas de empleo propuestas, en
diferentes estadios fisiol6gicos de los animales (por cjcmpfo crecimiento,
gestacion, puesta),

2.2 Influencias del producto, en las condiciones practicas de
empleo propuestas, sobre el indice de crecimiento, indice de conserva-
cién de los piensos, la morbilidad y mortalidad.

2.3 Niveles nutritivos 6ptimos de incorporacion del producto en
las raciones.
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Magica reduccion costos

REPRODUCTORAS BROILER (Sin sexar)
Objetivo 6ptimo en 68 semanas Objetivo 6ptimo en 49 dras de edad:
de vida por unidad alojada:
Peso: 2,27 kg.
183 huevos totales. Conversion: 2,01 kg

173 huevos incubables.

146 pollitos de un dra.
Pero, la eficacia en el producto final continta.
Para 1994, nuestro objetivo a 42 dfas, serd:
Peso: 2,05 kg.
Conversion: 1,82 kg.

Asegure su futuro con f=fuBBARD

EDECANSA

Manuel Tomas, 24

Tel. (93) 893 58 51

Télex: 53142 HUBB E

08800 VILANOVA | LA GELTRU
Barcelona - Espana
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Bebedero automético con cazoleta Bebedero de chup Bebedero de chupete ‘
acero inox.

EL BEBEDERO MAS VENDIDO
_antlllHINs.. =~ eCvunoo

Disponemos de bebederos y

accesorios para toda clase de
-...““II“IIII“I“.-- explotaciones avicolas, cuniculas y

porcicolas.

LUBING IBERICA, S.A. - Ulzama, 3-Apartado, 11-Tel. 111427 - VILLAVA (Navarra)
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24 Efeclos del producto en las condiciones pricticas de empleo
propucstas sobre las cualidades tecnoldgicas, organolépticas o de otro
1ipo de productos comestibles de origen animal.

3. Condiciones experimentales de los estudios sobre especies en las
que se'va a utilizar el producto.~Se dard una descripcion detallada de los
ensayos efectuados precisando:

3.1 Las especie, la raza, la edad y el sexo de los animales, su modo
de identificacion.

3.2 El nimero de grupos de cnsayo v testigo, asi como el nitmero
de animales de cada grupo, que deberd ser suficiente para permitir un
anilisis estadistico, aplicando parimetros apropiados.

Los niveles de incorporacién del producto, la composicién
cuantitativa y cualitativa de la racién alimenticia y su valor nutritivo
analitico.

3.4 El lugar de los ensayos, el estado fisiolGgico y sanitario de los
animales, asi como las diferentes condiciones de explotacion (segin las
pricticas en uso en la Comunidad).

3.5 La duracién exacta de los ensayos y las fechas de controles
practicados.

3.6 Los efectos desfavorables aparecidos en el curso de los ensayos
y ¢l momento de su aparicién.

CAPITULO II1

_ Estudios concernientes a las consecuencias biologicas de la utiliza-
cién del producto en la alimentacion de los animales.

Los estudios indicados en esle capitulo estdn destinados a evaluar la
seguridad 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 este empleo con respecto al hombre y al medio ambiente. Los
estudios toxicologicos requeridos a este efecto dependerdn de la natura-
leza del producto, de las especies animales afectadas y del metabolismo
del producto en el animal de laboratorio.

1. Estudios sobre especies en las que se va utilizar el producto.-Los
estudios que se indican posteriormente se hardn sobre cada especie en
la que se va a utilizar ¢l producto en comparacién con un grupo de
animales testigo que reciban, en las mismas condiciones de equilibrio
alimenticio, una alimentacion tradicional conteniendo cantidades equj-

valenies de nitrégeno proieico, y para los rumiantes cantidades equiva-
lentes de nitrégeno total.

1.1 Niveles mdximos de incorporacién del producto a la racién
diaria, exentos de efectos desfavorables.

1.2 Efectos posibles del producto sobre la fertilidad y la 1, roduc-
cidn, si procediere.

1.3 Efectos de ingestién del producto, en las condiciones pricticas
dc empleo propuestas, sobre los microorganismos de la flora digestiva,
efectos sobre la colonizacion del tubo digestivo por microorganisnios
patdgenos.

1.4 Investigacién, en las condiciones pricticas de empleo pro[;\ues-
tas, de residuos eventuales del producto (sustrato, medio de cultivo,
dis_ol\-'nl:nlcs. contaminantes) en los productos comestibles de origen
animal.

1.5 Investigacion, en las condiciones practicas de empleo propues-
tas, de residuos eventuales del preducto (susirato, medio de cultivo,
disolventes, contaminantes) er las excretas.

2. Estudios sobre animales de laboratorio.

2.1 Metabolismo.-Destino del producto en el organismo: Absor-
cién, acumulacion, biotransformacion, eliminacion.

2.2 Mutapénesis.-Investigacion sobre las polencialidades mutdge-
nas imputzbles a contaminantes (en particular micotoxiras ¥ bacterias)
o a residuos del producto (sustratos, medios de cultivo, disolventes),
incluyendo ensayos «in vitro» con activacion metabdlica.

2.3 Estudios toxicologicos.~Los estudios que se indican posterior-
mente se hardn en conmparacion en grupos de animales testigo, que
reciban, en las mismas condiciones de equilibnio alimenticio, un
régimen tradicional conteniendo cantidades equivalentes de p ‘~6geno
proleico. Los efvctos 16xicos observados serin objeto de estudios
tendentes a describrir la causa y los mecanismos de ellos v a verificar,
en particular, que ellos no provienen de un desequilibrio nutrtivo o de
una sobredosis del producto en estudio.

23.1 Toxicidad a corto ‘plazo (noventa dias, al menos).—Por regla
general estos estudios serdn efectuados sobre dos especies animezles, una

de ellas perteneciente al orden de los roecores. El producto se adminis-
trard en la racion diaria, al menos en dos niveles de incorporacion

diferentes. Estos serdn elegidos de forma que se determine, si tuera
posible, un nivel sin efecto y un nivel que origine un cfecto desfavorable.
Los grupos de animales comprenderdn un nimero apropiado de sujetos
de cada sexo. Se incluird siempre un grupo testigo. 5 ;

Se registrardn a intervalos adecuados todos los datos 'b]_olr.]gzms
significativos y en particular, los que conciernen al crecimiento, el
consumo de alimentos, hematologia, el anélisis urinario, los pardémetros
bioquimicos, la monalidad, el peso de los drganos, los sintomas de
efectos patologicos y las alteraciones histologicas de los principales
organos y lejidos.

Los resultados se presentardn de manera exhaustiva e irdn aconipa-
fiados, en la medida de lo posible. de evaluaciones estadisticas.

232 Toxicidad a largo plazo.-Por regla general, estos estudios se
efectuardn sobre dos especies animales, una perieneciente al orden de los
roedores, El producto se administrard en la racién diaria, al menos en
dos niveles de incorporacién diferentes. La duracion de la expeniencia
serd de dos anos, al menos, en la rata, y de ochenta semanas, al menos,
en ratones. Los grupos de animales comprenderdn un minimo apro-
piado de sujetos de cada sexo, Se incluird siempre un grupo testigo.

Los exdmenes biolégicos indicados en el punto 2.3.1 se efectuaran de
preferencia sobre un pequeiio grupo satélite de animales (grupo separado
dependiente del grupo principal) a intervalos apropiados en el curso del
estudio, y sobre los animales sobrevivientes al final del estudio.

233 Cancerogénesis.—Para el estudio de la cancerogénesis, se
anotard el momento de la apancién de los tumeres observados, sus 1ipos
histolégicos y su incidencia. !

Los efectos que puedan resultar de una modificacion del régimen
alimenticio, debido a la incorporacién del producto, sobre la incidencia
de tumores o sobre la incidencia y evolucion de enfermedades que se
evaluardn refiriéndose a grupos testigo como se indica en el punto 2.3.
Los resultados se presentardn de manera exhaustiva e irdn acompana-
dos, en la medida de lo posible, de evaluaciones estadisticas.

2.4 Otros estudios.-Los estudios de reproduccién comprenderén,
por lo menos, dos generaciones en linea directa y podran combinarse
con estudios de embriotoxicidad que abarquen la teratogénesis. Se
concedera una atencién especial a la fecundidad, a la fertilidad, 2 la
observacién de las camadas durante su evolucién tras el nacimiento.
Podrd recurrirse a cualquier otro método cientificamente justificable y
que pueda aportar resultados mensurables (por ejemplo, toxicidad de
relevo).

2.5 Condiciones experimentales de estudios sobre animales de
laboratorio.-Se dard una descripcion detallada de los ensayos efectuados
precisando:

2.5.1 La especie, la raza, la estirpe y el sexo de los animales.

252 El nimero de grupos de ensayo y testigo, ¢l numero de
animales de cada grupo esle niimero deberd ser suficiente para permitir
un andlisis estadistico aplicando parimetros adecuados),

2.5.3 Los niveles de incorporacion del producto, la composicién
cualitativa y cuantitativa de la racién alimenticia y su valor nutritivo
analitico.

254 El conjunto de condiciones de explotacién durante toda la
duracién de los ensayos.

2.5.5 La duracidn exacta de los ensayos y las fechas de exdmenes
practicados.

2,5.6 La tasa y espaciamiento de la mortalidad en cada lote.

2.5.7 Los sintomas clinicos y las modificaciones patolGgicas ocurri-
das en el curso de los ensayos y ¢l momento de su aparicion.

3. Estudios concernientes al medio ambiente.-Segin la naturaleza
de los residuos eventuales del producto (sustrato, medio de cultivo,
disolventes, contaminantes) en las excretas de las especies en las que se
va a utilizar el producto podrin ser requeridos los datos sobre el devenir
de estos residuos en los estiércoles, los suelos y las aguas, con sus efecto
sobre la biologia del suelo, la vegetacion y la vida acudtica.

4%,

CAPITULO IV %ér

Otros estudios apropiados.

i

4y &

Segin la naturaleza y las condiciones de empleo del producad}i‘ﬁlloﬂu

podran ser requeridos los datos concernientes a los fendmenos de .
; £

alergia, de irmtacién de la piel, de las mucosas oculares, respiratonias o

gCUaIA\:

digestivas a fin de evaluar los riesgos potenciales durante la manipulq‘_- VEIEFJN-W

cién del producto y prevenirlos.




