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PIENSOS-COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA. Lineas directrices para la evaluacion de
determinados productos utilizados en la alimentacién de los animales

La Directiva 82/471/CEE prevé que € examen de productos pertenecientes a ciertos grupos debe
efectuarse sobre |a base de un expediente que sera transmitido oficialmente a los Estados miembrosy ala
Comision de la CEE.

Estos expedientes deben permitir verificar que dichos productos responden a los principios generales
impuestos por |a citada Directiva para la inscripcion de nuevos productos en el anegjo, paralo cua habran
de gustarse a unas lineas directrices que definan para cada principio los datos cientificos que permitan
identificar y caracterizar los productos en cuestiéon, asi como los estudios necesarios para conocer las
propiedades nutritivas y sus efectos biol 6gicos.

En atencién alo anterior y teniendo en cuenta las facultades y responsabilidades de los Estados miembros
recogidas en la Directiva 83/228/CEE, de acuerdo con € Real Decreto 418/1987, de 20 de febrero (RCL
1987\829 y 1216), sobre las sustancias y productos gue 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 Unico.-Las lineas directrices para la valoracion de los productos utilizados en los para alimentos
animales, enumerados en los puntos 1.1 y 1.2 del angjo de la Directiva 82/471/CEE, de 30 de junio,
destinadas a establecimiento de expedientes de los precipitados productos, son las que se fijan, teniendo
en cuentala Directiva 83/228/CEE, 18 de abril en €l anegjo de la presente disposicién.

DISPOSICION DEROGATORIA

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

ANEJO

Lineasdirectrices para la evaluacion de determinados productos utilizados en la 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 angjo de la Directiva 82/471/CEE, obtenidos por €
cultivo de microorganismos y susceptibles de ser admitidos como nuevas fuentes de proteinas en la
alimentacion de los animales. Estos expedientes deben permitir evaluar los productos referidos en €
estado actual de los conocimientos y asegurar que responden a los principios fundamentales impuestos
parasu admision y consignados en € articulo 6, apartado 2, de la citada directiva.

Podran requerirse todos los estudios indicados, en estas lineas directrices, asi como informaciones
complementarias si fuera necesario. Deben suministrarse como norma genera todas las informaciones
tendentes a establecer la identidad del microorganismo y la composicion del medio de cultivo, asi como
el proceso de la fabricacién, las caracteristicas, la presentacién, las condiciones de empleo, los métodos
de control y las propiedades nutritivas del producto. Lo mismo ocurrird con las informaciones para
evaluar la tolerancia del producto por las especies a las que se va a utilizar €l producto, asi como los
riesgos que pueden resultar directa o indirectamente de su empleo respecto del hombre y del medio
ambiente. Los estudios toxicol 6gicos requeridos a este efecto dependeran de la naturaleza del producto,



de las especies animales afectadas y del metabolismo del producto en el animal de laboratorio.

La documentacion que deba aportarse comprendera informes detallados, presentados en €l orden y segun
la numeracién propuesta en las directrices y acompafiada de un resumen. Debera justificarse la falta de
cualquier estudio previsto. Se adjuntardn como anejo las publicaciones citadas como referencia.

Observaciones

En estas lineas directrices el término «producto» se refiere al producto proteico en € estado en que sera
presentado como alimento 0 como componente de un alimento para animales.

Cualquier modificacion introducida en el procedimiento de fabricacion de un producto o en sus
condiciones de empleo debera ser notificaday podra necesitar la presentacién de un expediente apropiado
para una nueva eval uacion.

Presentacion de los estudios

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

I1. Estudios de propiedades nutritivas del producto.

I11. Estudios concernientes a las consecuencias biolégicas de utilizacion del producto en la alimentacién
delos animales.

V. Otros estudios apropiados.
CAPITULO PRIMERO

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

1. Microorganismos.
1.1 Taxonomia, procedencia, morfologia, propiedades biol 6gicas, manipul acién genética eventual.

1.2 Inocuidad, posibilidades de supervivencia fuera del fermentador y consecuencias eventuales sobre el
medio ambiente.

1.3 Constanciay pureza de las cepas cultivadas. M étodos utilizados para controlar estos criterios.
2. Medio de cultivo y proceso de fabricacion.
2.1 Composicion del sustrato, de las sustancias adicionales, etc.

2.2 Proceso de fabricacion, de desacacion y de purificacion. Procedimiento de desvitalizacién del
microorganismo. Métodos utilizados para verificar la constancia de la composicién del producto de
cultivo y para detectar las contaminaciones quimicas, fisicas 0 biolégicas eventuales en el curso de la
produccién.

2.3 Procedimientos técnicos de preparacion para el empleo.
3. Caracteristicas del producto.

3.1 Propiedades fisicas y fisoquimicas. Morfologia macroscépica y microscopica, granulometria,
densidad, peso especifico, higroscopicidad, solubilidad, propiedades electrostéticas, etc.

3.2 Composicion quimicay caracteristicas:

3.2.1 Contenidos en humedad, proteinas brutas, materias grasas brutas, hidratos de carbono. Limites de
variacion de estos contenidos.

3.2.2 Contenidos en nitrogeno total, proteinas, acidos nucleicos, nitrégeno amoniacal, nitrgeno amidico,
nitratos y nitritos. Composicion cuantitativay cualitativa de aminoécidos totales y libres, de bases puricas



y pirimidicas.

3.2.3 Composicion cudlitativay cuantitativa de lipidos totales, acidos grasos, materias insaponificables y
pigmentos liposolubles, fosfolipidos.

3.2.4 Composicion de lafraccion glucidica.
3.2.5 Composicidn cualitativay cuantitativa de los componentes minerales.
3.2.6 Composicion cualitativay cuantitativa de vitaminas.

3.2.7 Composicion cualitativay cuantitativa de los demas constituyentes: Aditivos, residuos del sustrato y
de disolventes, otros residuos potencial mente nocivos del metabolismo del sustrato, del medio de cultivo,
del proceso de fabricacion.

3.3 Contaminaciones microbiol 6gicas del producto.

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

4. Presentacién y condiciones de empleo.
4.1 Denominaciones previstas parala comercializacién del producto.
4.2 Presentaciones previstas parala comercializacion del producto.

4.3 Empleo propuesto del producto en alimentacion animal. Concentraciones propuestas en |os alimentos
completos y cantidades propuestas en las raciones diarias paralas diferentes especies animal es af ectadas.

5. Métodos de control.-Métodos de andlisis cualitativo y cuantitativo destinados a control del producto en
los alimentos completos y complementarios.

La descripcion de estos métodos debera estar acompariada de indicaciones sobre la especificidad, la
sensibilidad, los limites de deteccién, los margenes de error, las interferencias eventuales de otras
sustancias. Deberan estar disponibles muestras del producto en sus diferentes presentaci ones.

CAPITULO I
Estudios de las propiedades nutritivas del producto.
1. Evaluacion ddl valor proteico.
1.1 Estudios quimicos, bioguimicosy microbiol 6gicos.
1.2 Estudios sobre animales de laboratorio en comparacién con proteinas de referencia.

2. Estudios sobre especies en las que se va a utilizar € producto.-Los estudios indicados posteriormente
se haran sobre cada especie en la que se va a utilizar e producto, en comparacion con un grupo de
animales testigo que reciba en las mismas condiciones de equilibrio alimentario, una alimentacion
tradicional conteniendo cantidades equivalentes de nitrdgeno proteico, y para los rumiantes cantidades
equivalentes de nitrégeno total.

2.1 Vaor de suplementacion proteica y energética del producto en las raciones en las condiciones
précticas de empleo propuestas, en diferentes estadios fisiologicos de los animales (por e€emplo
crecimiento, gestacién, puesta).

2.2 Influencias del producto, en las condiciones practicas de empleo propuestas, sobre e indice de
crecimiento, indice de conservacion de los piensos, lamorbilidad y mortalidad.

2.3 Niveles nutritivos optimos de incorporacion del producto en las raciones.

2.4 Efectos del producto en las condiciones practicas de empleo propuestas sobre las cualidades
tecnol 6gicas, organol épticas o de otro tipo de productos comestibles de origen animal.



3. Condiciones experimentales de los estudios sobre especies en las que se va a utilizar €l producto.-Se
dar& una descripcién detallada de | os ensayos efectuados precisando:

3.1 Laespecie, laraza, laedad y €l sexo de los animales, su modo de identificacion.

3.2 El nmero de grupos de ensayo y testigo, asi como el nimero de animales de cada grupo, que debera
ser suficiente para permitir un andlisis estadistico, aplicando parametros apropiados.

3.3 Los niveles de incorporacion del producto, la composicion cuantitativa y cualitativa de la racion
alimenticiay su valor nutritivo analitico.

3.4 El lugar de los ensayos, € estado fisioldgico y sanitario de los animales, asi como las diferentes
condiciones de explotacion (segun las préacticas en uso en la Comunidad).

3.5 Laduracién exacta de los ensayos y las fechas de controles practicados.
3.6 Los efectos desfavorables aparecidos en €l curso de los ensayosy el momento de su aparicion.
CAPITULO I

Estudios concernientes a las consecuencias bioldgicas de la utilizacion del producto en la alimentacién de
los animales.

Los estudios indicados en este capitulo estén destinados a evaluar la seguridad de empleo de productos
para las especies en las que se va a Uutilizar, asi como los riesgos que pueden resultar directa o
indirectamente de este empleo con respecto a hombre y al medio ambiente. Los estudios toxicol 6gicos
regueridos a este efecto dependeran de la naturaleza 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 a utilizar e producto.-Los estudios que se indican
posteriormente se haran sobre cada especie en la que se va a utilizar € producto en comparacion con un
grupo de animales testigo que reciban, en las mismas condiciones de equilibrio alimenticio, una
alimentacion tradicional conteniendo cantidades equivalentes de nitrogeno proteico, y para los rumiantes
cantidades equival entes de nitrégeno total.

1.1 Niveles méximos de incorporacion del producto alaracion diaria, exentos de efectos desfavorables.
1.2 Efectos posibles del producto sobre lafertilidad y lareproduccién, si procediere.

1.3 Efectos de ingestién del producto, en las condiciones précticas de empleo propuestas, sobre los
microorganismos de la flora digestiva, efectos sobre la colonizacién del tubo digestivo por
mi croorgani smos patdégenos.

1.4 Investigacién, en las condiciones practicas de empleo propuestas, de residuos eventuales del producto
(sustrato, medio de cultivo, disolventes, contaminantes) en los productos comestibles de origen animal.

1.5 Investigacion en las condiciones précticas de empleo propuestas, de residuos eventuales del producto
(sustrato, medio de cultivo, disolventes, contaminante) en las excretas.

2. Estudios sobre animales de |aboratorio.

2.1 Metabolismo.-Destino del producto en € organismo: Absorcidn, acumulacién, biotransformacion,
eliminacion.

2.2 Mutagénesis.-Investigacion sobre las potencialidades mutégenas imputables a contaminantes (en
particular micotoxinas y 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 posteriormente se hardn en comparacion en
grupos de animales testigo, que reciban, en las mismas condiciones de equilibrio alimenticio, un régimen
tradicional conteniendo cantidades equivalentes de nitrdgeno proteico. Los efectos tdxicos observados
serén objeto de estudios tendentes a describir la causa y los mecanismos de ellos y a verificar, en
particular, que €ellos no provienen de un desequilibrio nutritivo o de una sobredosis del producto en



estudio.

2.3.1 Toxicidad a corto plazo (noventa dias, a menos).-Por regla general estos estos estudios seran
efectuados sobre dos especies animales, una de €ella perteneciente a orden de los roedores. El producto se
administrara en laracion diaria, a menos en dos niveles de incorporacion diferentes. Estos serén elegidos
de forma que se determine, si fuera posible, un nivel sin efecto y un nivel que origine un efecto
desfavorable. Los grupos de animales comprenderdn un nimero apropiado de sujetos de cada sexo. Se
incluira siempre un grupo testigo.

Se registraran a intervalos adecuados todos los datos biologicos significativos y en particular, 1os que
conciernen al crecimiento, € consumo de alimentos, hematologia, €l andlisis urinario, los parametros
bioquimicos, la mortalidad, € peso de los 6rganos, los sintomas de efectos patoldgicos y las alteraciones
histoldgicas de los principales 6rganos y tejidos.

Los resultados se presentaran de manera exhaustiva e iran acompanados, en la medida de o posible, de
evaluaciones estadisticas.

2.3.2 Toxicidad alargo plazo.-Por regla general, estos estudios se ef ectuardn sobre dos especies animales,
una perteneciente a orden de los roedores. El producto se administrara en la racion diaria, al menos en
dos niveles de incorporacion diferentes. La duracion de la experiencia sera de dos afios, al menos, en la
rata, y de ochenta semanas, al menos, en ratones. Los grupos de animales comprenderan un ndmero
apropiado de sujetos de cada sexo. Se incluird siempre un grupo testigo.

L os examenes biol 6gicos indicados en € punto 2.3.1 se efectuarén de preferencia sobre un pequefio grupo
satélite de animales (grupo separado dependiente del grupo principal) a intervalos apropiados en el curso
del estudio, y sobre los animales sobrevivientes a final del estudio.

2.3.3 Cancerogénesis.-Para el estudio de la cancerogénesis, se anotard el momento de la aparicion de los
tumores observados, sus tipos histoldgicosy su incidencia.

L os 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
evaluaran refiriéndose a grupos testigo como se indica en € punto 2.3. Los resultados se presentaran de
manera exhaustiva e iran acompanados, en lamedida de lo posible, de evaluaciones estadisticas.

2.4 Otros estudios.-Los estudios de reproduccién comprenderan, por 1o menos, dos generaciones en linea
directay podran combinarse con estudios de embriotoxicidad que abarquen la teratogénesis. Se concedera
una atencion especial a la fecundidad, a la fertilidad, a la observacion de las camadas durante su
evolucion tras el nacimiento. Podra recurrirse a cualquier otro método cientificamente justificable y que
pueda aportar resultados mensurables (por jemplo, toxicidad de relevo).

2.5 Condiciones experimentales de estudios sobre animales de laboratorio.-Se dara una descripcién
detallada de | os ensayos efectuados precisando:

2.5.1 Laespecie, laraza, laestirpey € sexo delos animales.

2.5.2 El nimero de grupos de ensayos y testigo, el niumero de animales de cada grupo (este nimero
debera ser suficiente para permitir un andlisis estadistico aplicando parametros adecuados).

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

2.5.4 El conjunto de condiciones de explotacién durante toda la duracién de los ensayos.
2.5.5 Laduracion exacta de los ensayosy las fechas de examenes practicados.
2.5.6 Latasay espaciamiento de lamortalidad en cadalote.

2.5.7 Los sintomas clinicos y las modificaciones patoldgicas ocurridas en el curso de los ensayos y €
momento de su aparicion.

3. Estudios concernientes a medio ambiente.-Seguin la naturaleza de | os residuos eventuales del producto
(sustrato, medio de cultivo, disolventes, contaminantes) en las excretas de |as especies en las que se va a



utilizar el producto podran ser requeridos los datos sobre el devenir de estos residuos en |os estiércoles,
los suelosy las aguas, con sus efectos sobre la biologia del suelo, la vegetacion y la vida acuética.

CAPITULO IV
Otros estudios apropiados.

Segln la naturaleza y las condiciones de empleo del producto, podran ser requeridos los datos
concernientes a los fendmenos de aergia de irritacion de la piel, de las mucosas oculares, respiratorias o
digestivas afin de evaluar los riesgos potencial es durante la manipul acién del producto y prevenirlos.



