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a creciente intensificaciéon de la produccion animal ha
ocasionado un aumento en la demanda de aditivos,
que se han convertido en elementos indispensables
de los sistemas productivos. Los aditivos ayudan a
mantener el estado sanitario de los animales de granja
y mejoran cuantitativa y cualitativamente la producti-
vidad, por lo que han jugado un papel fundamental
en el desarrollo de los modernos sistemas de produccion.

La agricultura sigue siendo, en la actualidad, uno de los prin-
cipales pilares, desde el punto de vista econémico y social, de la
Unioén Europea. El sector agricola tiene una produccién anual
de cerca de 220.000 millones de euros y proporciona el equiva-
lente a 7.5 millones de puestos de trabajo a tiempo completo.
En este contexto, la Union Europea realiza continuos esfuerzos
por establecer una legislacion comun en los distintos aspectos

de la produccion animal, incluyendo directivas que aseguren que
los nuevos aditivos utilizados en alimentacion animal sean efica-
ces, controlables, seguros para los animales y el hombre, respe-
tuosos con el medio ambiente y comprometidos con el bienestar
de los animales.

Las recientes crisis alimentarias (vacas locas, dioxinas) han
puesto de manifiesto que la seguridad de los alimentos de origen
animal comienza por la de los alimentos para animales, tal y
como lo refleja el Libro Blanco sobre Seguridad Alimentaria
de la Comision Europea, que presenta una serie de acciones
especificas para los proximos afios. Ademds de la exigencia de
definir con claridad los materiales que pueden o no utilizarse
en la fabricacion de alimentos para animales, en el Libro Blanco
se enfatiza sobre la necesidad de aclarar las diferentes categorfas
de productos utilizados en la alimentacién animal (aditivos, pro-
ductos farmacéuticos, complementos) a fin de evitar las inde-
terminaciones y precisar las disposiciones aplicables en cada caso,
asi como se manifiesta la intencion de la Comision de lograr la
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prohibicidn de los antibidlicos empleados cn la Unidn Europea
para acelerar el crecimiento de los animales.

A este respecto, en enero de 2001 la Comision ha anunciado
Ja posibilidad de que tal prohibicion. que alecta a los 4 anlibio-
ticos promotores del crecimiento todavia autorizados en la actua-
lidad, se haga efectiva antes de que finalice ¢l presente ano.

La busqueda de alternativas a eslas prohibicionces, por un
lado, y la necesidad de nuevos aditivos que sostengan una pro-
duccion animal rentable y segura en todos los aspectos, por otro,
representan las razones fundamentales que impulsan la investi-
gacion de las industrias quimicas y farmacéuticas en este campo.
El quimico es la primera persona implicada cn ¢l desarrollo de
un nuevo aditivo. Como cifra media, 10.000 sustancias son inves-
tigadas para encontrar una que puede ser utilizada como aditivo
(FEFANA, 1998).

Este largo proceso comienza con una scrie de pruebas preli-
minares para seleccionar entre 200 y 300 sustancias de las 10.000
iniciales y que dura aproximadamente dos anos. A continuacion
se realizan pruebas de alimentacion con los aditivos selecciona-
dos en distintas especies animales para elegir de 100 a 150 sus-
tancias. La siguiente fase consiste en pruebas a pequena escala
realizadas por profesionales de distintas disciplinas (quimicos,
toxicologos, bidlogos, veterinarios) como paso previo a las prue-
bas de alimentacion en condiciones practicas. Para entonces ha
transcurrido una media de cuatro anos desde ¢l inicio de los
estudios y el numero de sustancias se ha reducido hasta 20 ¢ 30.

La confirmacién de los resultados limitard aun mas el nimero
de aditivos que comenzaran el proceso de autorizacion, ¢n genc-
ral de 2 a 3, con el resultado, en la mayoria de los casos, de un
solo aditivo comercializado al cabo de un proceso de 8 a 10
anos de duracion y un coste medio de entre 15 y 25 millones de
euros (FEFANA, 1998). Todo esto es necesario para ascgurar
que cada nueva sustancia satistace las regulaciones comunitarias
que protegen al hombre. a los animales y al medio ambicnte.

La Directiva 70/524/CEE del Consejo constiluye la fucnle
comunitaria europea fundamental en materia de aditivos en la
alimentacion animal. En ella se definen los aditivos como sus-
tancias o preparados que incorporados en los alimentos para
animales puedan influir favorablemente en las caracteristicas de
dichos alimentos o en la produccién animal. Dicha Dircctiva
incluye en sus anexos las listas de aditivos autorizados y scfala
que unicamente podran ser incluidos en tales listas los aditivos
que, ademds de producir un efecto favorable sobre las caracte-
risticas de los alimentos o la produccion animal, no influyan
negativamente sobre la salud humana o animal ni sobre cl
ambiente, y no perjudiquen al consumidor alterando las carac-
teristicas de los productos animales. Ademds. para su autoriza-
cion, los aditivos deben ser controlables en los alimentos y no
deben estar reservados al uso médico o veterinario.

La aplicacion de la Directiva 70/S24/CEE a lo largo del tiempo
puso de manifiesto la necesidad de revisar algunos conceptos lun-
damentales para proteger mejor la salud de los animales, la salud



humana y el medio ambiente. Esta tarea fue abordada por las
autoridades comunitarias mediante la elaboracion de la Directiva
96/51/CE del Consejo, que introduce como principal innovacion la
distincion entre los aditivos utilizados cominmente y sin riesgos
especiales, como auxiliares en la fabricacién de piensos, y los adi-
tivos de alta tecnologia, que responden a una composicion precisa
y que deben ser objeto de una puesta en circulacion vinculada al
responsable de ésta.

En cualquier caso, la autorizacién de nuevos aditivos, o la de
nuevos usos para aditivos ya existentes, estd supeditada a la pre-
sentacion de una solicitud de autorizacion y de un expediente a
las autoridades nacionales y comunitarias de acuerdo con las nor-
mas vigentes.

A este respecto, las lineas directrices para la evaluacion de
los aditivos en alimentaciéon animal se recogen en la Directiva
87/153/CEE. En ella se establece la estructura del expediente
que debe presentarse para la autorizacion de nuevos aditivos y
que incluye informacién referente a diversos aspectos como iden-
tificacion, estudios sobre su eficacia y sobre la seguridad de su
utilizacion. En funcion de la evolucién de los conocimientos cien-
tificos y técnicos, las directrices para la evaluacién de nuevos adi-
tivos se actualizan de forma casi continua.

F:n este sentido, el Gltimo documento revisado
sobre las lineas directrices corresponde al 30 de
encro de 2001, relativo a aditivos que no perte-
nezcan al grupo de microorganismos ni enzimas,
y ha sido aprobado por el Comité Permanente
de Alimentacion Animal.
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El cuadro 1 esquematiza de forma simplificada
el expediente que debe adjuntarse a la solicitud
de autorizacion para nuevos aditivos, de acuerdo
con las Directivas 70/524/CEE y 87/153/CEE.
Este expediente incluye cinco secciones generales:

Seccion 1. Sumario de los datos del expediente.

Seccion . Identificacion. caracterizacion y
condiciones de uso del aditivo. Métodos de con-
trol.

Seccion 111, Estudios sobre |a eficacia del adi-
tivo. caciones)

Seccion 1V. Estudios sobre la seguridad de uso
del aditivo.

Seccion V. Monogratfia.

A continuacion, abordaremos, brevemente, el contenido de
cada una de estas secciones en las que se detalla la informa-
cion que debe aportarse mediante los diversos estudios que pre-
ceden a la autorizacion de aditivos.

Seccion I. Sumario de los datos del expediente

Es simplemente un indice que sigue el orden de las lineas
directrices con las diferentes partes del expediente, indicando en
qué paginas del mismo se encuentra cada porcion de informa-
cion.

Seccion II. Identificacion, caracterizacion y condiciones de uso
del aditivo. Métodos de control

2.1. ldentificacion del aditivo: incluye el nombre del propieta-
rio, el tipo de aditivo seglin su funcidn y, caso de existir evi-
dencias de su modo de accion, éstas deben ser mencionadas.
También se recoge la composicion cuali y cuantitativa, indicando
la sustancia activa y la presencia de impurezas. Si la sustancia
activa es una mezcla de componentes activos claramente defini-
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dos, cada uno de ellos se describird por separado. Este apar-
tado debe incluir el estado fisico, la densidad, el tamario de par-
ticulas y cualquier caracteristica fisica relevante.

2.2. Caracterizacion de la sustancia activa: con el nombre
genérico y el nombre de la IUPAC, la férmula estructural y
molecular y el peso molecular, la pureza y demds propiedades
fisicas de las sustancias quimicas empleadas (pK, constante de
disociacion, punto de ebullicién, etc.).

2.3. Caracterizacién del aditivo; propiedades fisico-quimicas y
tecnoldgicas: en este apartado debe reflejarse la estabilidad de la
férmula en condiciones ambientales como la luz, la tempera-
tura, el pH, asi como durante los procesos de preparacion y
almacenaje y las posibles incompatibilidades o interacciones con
alimentos, otros aditivos aprobados o medicamentos.

2.4. Condiciones de uso de los aditivos: relativas a sus efectos
sobre la produccion animal y/o las caracteristicas de los alimen-
tos. En cualquier caso, deben referenciarse las especies animales
y categorias de destino, el método y nivel de inclusion v, si exis-
ten, datos referentes a otros usos conocidos de la sustancia activa
(medicina, veterinaria, agricultura, industrias alimentarias). Cabe
sefialar que este apartado también hard alusion a las posibles

Seccion IV
SEGURIDAD

Secclon V
MONOGRAFIA

Seccion Il Seccion

IDENTIFICACION EFICACIA

t. Wentilizacion 1. Eloglos sobru los 1. Estudios en las vspecivs Rusimen de la

ilimuntos de dostine infermacidn raleyante

2 Carasletisticos de la 2 Eluotas sabro los 2 Estudioy en animiles do

slstunct adtiva aninrales luboratario

3 Propiedodes lisleo- 3 Elwctos sobre la colidud 3 Sequndad para vl

quimie winaligions di los praductos consumidor

wnimalies

4 Condichonus de nso 4 Eluctos sabry los 4 Sequridad pard ¢l

trubayador

5 Mutados de control

5 Riesgos para ol

medioamiNente

Cuadro I. Esquema simplificado del expediente que debe acompanar cualquier solicitud de
autorizacion para nuevos aditivos (segun las Directivas 70/524/CEE y 87/153/CEE y sus modifi-

medidas que deben tomarse para la prevencion de riesgos
durante la fabricacion, manejo, uso o eliminacion del aditivo.

2.5. Métodos de control: descripcion de los métodos utilizados
para la determinacion de los criterios de los epigrafes anteriores.
Se incluird una descripcion de los métodos de andlisis cuantita-
tivo y cualitativo de rutina de la sustancia activa.

Seccion IIl. Estudios sobre la eficacia del aditivo

3.1. Estudios de los efectos sobre los alimentos: estos estu-
dios se refieren a aditivos tecnoldgicos, como antioxidantes. con-
servantes, emulsionantes, etc., que pueden mejorar o estabilizar
las caracteristicas de las premezclas o de los alimentos pero que
no tienen efecto bioldgico sobre la produccion animal.

3.2. Estudios de los efectos sobre los animales: los estudios
para aditivos zootécnicos deben realizarse en las especies o cate-
gorias de animales para los que se pretenden usar, en compara-
cién con controles negativos que no reciben antibidticos, pro-
motores del crecimiento ni otras sustancias medicamentosas, y si
es posible, con controles positivos, representados por animales
que reciben aditivos autorizados en la Union Europea de activi-
dad conocida. Los protocolos utilizados deben ser homogéneos,
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con el fin de poder analizar estadisticamente los resultados obte-
nidos en distintos experimentos. En este apartado, existen requi-
sitos especiales dependiendo del tipo de aditivo a evaluar:

3.2.1. Para coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas:
el punto més importante se refiere a la evidencia de efectos
especificos, y particularmente, a las propiedades profildcticas
(morbilidad, mortalidad, recuento de oocistos, etc.). Ademas
debera indicarse cualquier efecto sobre la eficiencia de conver-
sién, la ganancia de peso y las caracteristicas del producto final.
Estos datos sobre la eficacia de los aditivos requieren tres fases
de experimentos con animales: experimentos controlados en jau-
las en bateria (infecciones simples y mixtas), estudios controlados
simulando las condiciones de uso, y pruebas controladas de ali-
mentacién (condiciones reales de uso).

3.22. Para otros aditivos zootécnicos: informacion sobre los
efectos sobre la ingestién voluntaria, peso. eficiencia, calidad de

los productos, y cualquier otro parametro indicador de beneficio
para el animal, el medio ambiente, el productor o el consumidor.
Los estudios incluirdn la determinacion de la dosis/respuesta del
aditivo en cuestion.

3.2.3. Condiciones experimentales: las pruebas deben llevarse a
cabo al menos en dos lugares diferentes. Estas pruebas deben
tratarse de forma individual, dando detalles de los controles y
tratamientos de cada uno de ellos. El protocolo experimental
debe prestar especial atencidn a los siguientes puntos:

- El rebano: localizacion y tamano, condiciones de alimenta-
cién y manejo.

- Los animales: especie, edad, sexo, procedimiento de identi-
ficacion, estado fisiologico y sanitario general.

- Numero de grupos y de animales en cada grupo: el numero
elegido de animales debe permitir el andlisis estadistico de los
resultados. Se requieren al menos tres pruebas independientes y
comparables a un nivel de significacion de P<0,05 para probar el
efecto atribuido al aditivo. En el caso de los rumiantes el nivel
de significacion aceptado es P<(,10.

- Dietas: con la composicidn cuantitativa en términos de los
ingredientes utilizados, nutrientes y energia, asi como datos de
ingestion de la racion.

- Concentracion de la sustancia activa.

- Fecha, duracion exacta y naturaleza de las pruebas.

- Estudios de determinacién de la dosis: basados en un con-
trol y al menos tres niveles diferentes en la especie de destino.

- Para los aditivos empleados en granja deberad existir evi-
dencia cientifica de la segunidad para el trabajador, el consumi-
dor, los animales y el ambiente.

3.3. Estudios sobre la calidad del producto animal: estos estu-
dios tienen como objetivo establecer las caracteristicas organo-
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Iépticas, nutritivas, higiénicas y tecnologicas de los productos
destinados al consumo.

3.4. Estudios de los efectos sobre las caracteristicas de los
residuos animales, en caso de que la finalidad del aditivo sca
modificar dichas caracteristicas (N, P. olor, volumen, ctc.).

Seccion 1V. Estudios sobre la seguridad de uso del aditivo

Los estudios a que hace referencia esta seccion tienen como
finalidad establecer la seguridad dcl uso del aditivo ¢n la especie
de destino, conocer cualquier ricsgo asociado con la seleccion
y/o transferencia de resistencias a antibidticos, los asociados al
consumo de alimentos con residuos del aditivo o sus metabolitos,
los riesgos para las personas que han de mancjarlo y los clectos
negativos sobre el medio ambiente del mismo de forma directa
0 tras su excrecion por los animales.

4.1. Estudios en las especies animales de destino:

4.1.1. Test de tolerancia: con la finaldad dc determinar ¢l
margen de seguridad. ¢s decir, la difercncia entre el nivel
maximo propuesto en el alimento y el nivel minimo que oca-
siona efectos desfavorables. Un margen de scguridad de al
menos diez no requiere de pruebas posteriores. En el test de
tolerancia se evaltan los signos clinicos y olros parametros en
los animales de destino, incluyendo siempre un grupo control
negativo (sin antibidticos, promotores del crecimicnto ni otras
sustancias medicamentosas).

4.1.2. Seguridad microbiologica del aditivo: cstas pruchas
deben llevarse a cabo con la dosis mas alta dc las propucstas
para la sustancia en cuestion. Los experimentos incluyen pruchas
destinadas a determinar la capacidad del aditivo para inducir
resistencias cruzadas con antibioticos y para scleccionar y trans-
mitir resistencias.

4.1.3. Estudios de metabolismo vy residuos: con la finalidad
de establecer las rutas metabdlicas de la sustancia activa como
base de su evaluacién toxicoldgica (farmacocinética), asi como
identificar los residuos y su cinctica en los tejidos comestibles y
productos (huevos, leche) e identificar las sustancias exeretadas
como prerrequisito para cvaluar su impacto sobre ¢l medio
ambiente.

En lo que a la farmacocindtica sc refiere. los estudios aporta-
ran informacion sobre el balance metabodlico y la cinética del
aditivo en la sangre tras la administracion de una dosis para
evaluar la tasa y la cuantia de la absorcion, distribucion y excre-
cion (orina. heces, bilis, aire, leche o huevos). También se 1den-
tificaran los metabohtos mayores (aquellos que representan mas
de un 10% del total) en la cxcreta, y la distribucion del material
en tejidos y productos. En todos cstos estudios s¢ podran utilizar
marcadores isotopicos u otros mctodos altcrnativos.

El estudio de los residuos, que incluyen al compuesto original,
sus metabolitos, los productos de degradacion, clc., s¢ centrara
en la identificacion de los que representan mds del 10% de los
residuos totales en los tejidos comestibles, la leche y los hue-
vos, con especial atencidn a su cinética ¢n dichos Lejidos y pro-
ductos. Se realizaran estudios de deplecion de los residuos tras la
retirada del aditivo con el fin de establecer ¢l periodo de supre-
sién apropiado.

4.2. Estudios en animales de laboratorio.

Estos estudios deben llevarse a cabo con la sustancia activa y
sus principales metabolitos si estos se encucntran presenles cn
los productos de consumo. Como en casos anteriores, debe
aportarse la descripcion detallada de los experimentos. inclu-
yendo la especie animal. ¢l niimero de grupos control y test,
las dosis administradas. la composicion de la dieta. las condicio-
nes de manejo, las fechas y la mortalidad. También sc recopila-
rdn los hallazgos patoldgicos ¢ histopatoldgicos, con una indica-
aion del momento de aparicion de las lesiones patoldgicas. Todos
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los resultados se presentardan de forma detallada y con una inter-

[ . Fd L]
La S m a m ] tl S Cll n ] Ca S d e pretacion estadistica. Estos estudios en animales de laboratorio

incluyen los siguientes:

. - d I ta -4 4.2.1 Toxicidad aguda: al menos en dos especies de mamile-
p"nCI plo e ac CIon ros, una de las cuales puede ser reemplazada pcr la especie de
destino. La méaxima dosis empleadia no superari los 2 g/kg de
peso para reducir al maximo el sufrimiento animal. pudiendo
utilizarse métodos alternativos con 12 misma finalidad. La toxici-
dad aguda también se evaluard para los trabajaclores usando el
producto en la forma final en que se comercializara para esta-
blecer los posibles efectos del aditivo sobre la piel y los deriva-
dos de su inhalacion.

42.2. Estudios de genotoxicidad (incluyendo mutagenicidad):
se requieren al menos tres tests de genotoxicidad dilerentes,
incluyendo tanto sistemas procariotas como eucariotas y siste-
mas in vivo e in vitro. Todas las pruebas deberdn realizarse de
acuerdo con procedimientos vali-
dados y reconocidos.

4.2.3. Estudios de toxicidad
oral subcronica: con una duracion
de al menos 90 dias. En el caso
de aditivos para la alimentacion
de los animales de abasto, s6lo
una de las dos especies utilizadas
podra ser roedor, mientras que la
otra serd la especie de destino.
La dosis maxima debera corres-
ponderse con la aparicion de
efectos negativos, mientras que la
mas baja no producira evidencia
alguna de toxicidad.

4.2.4. Estudios de toxicidad
crénica (incluyendo carcinogeni-
cidad): a desarrollar al menos en
una especie de roedor. Los estu-
dios sobre las propiedades carcinogénicas pueden no ser nece-
sarios si el aditivo o sus metabolitos han dado resultados nega-
tivos en diversos tests de genotoxicidad y no estan relacionados
estructuralmente con carcinégenos conocidos.

42.5. Estudios de toxicidad reproductiva (incluyendo terato-
genicidad): estos estudios sobre la funciéon reproductiva deben
realizarse al menos sobre dos generaciones filiales (F1 y F2) y
combinarse con estudios de teratogenicidad. La administracion
EI del aditivo objeto de estudio comenzara en machos y hembras

momentO C|aVE antes del apareamiento y continuard hasta el destete de la F2.

Cualquier incidencia observada en la fertilidad, gestacion, parto,

pa ra un d]agnostlco comportamiento maternal, crecimicnto de la F1 desde la fertili-

- B zacion hasta la madurez y en el desarrollo de la F2 hasla el
CI] NICO ace rtado destete debe ser anotada y comunicada. Los estudios de terato-
genicidad incluyen dos especies y se refieren a fenémenos de
embrio y fetotoxicidad.

42.6. Estudios de metabolismo y de biodisponibilidad de los
residuos: similares a los descritos en las especies animales de
destino.

427. Determinacién del Nivel sin Efecto Observado: todos
los resultados obtenidos, junto con los datos relevantes publica-
dos acerca de la sustancia estudiada deben ser considerados a la
hora de formular el nivel sin efecto observado, expresado en
mg/kg dia. El nivel seleccionado debe ser lo mas bajo posible.

4.3. Evaluacion de la seguridad para el consumidor.

4.3.1. Propuesta de un valor de Ingesta Diaria Aceptable: en
mg de aditivo por persona y dia, obtenido dividiendo el nivel sin
efecto observado anteriormente citado por un factor de seguri-
"~y B l"'i" - dad. Este factor estara en funcion de la naturaleza del efccto

oenringer biolégico utilizado para calcular el Nivel sin Efecto Observado,
ll

Ingelheim




la importancia de dicho efecto sobre el hombre y su reversibili-
dad, y de cualquier otro tipo de informacion sobre la sustancia
estudiada. Como normal general, este factor de seguridad se
establece en torno a 100.

4.3.2. Propuesta de un valor de Limite Maximo de Residuos:
calculado asumiendo que la ingestion de productos animales es
la dnica fuente de exposicion del aditivo. Si este no es el caso,
cualquier otra fuente debe ser tenida en cuenta a la hora de
calcular este valor. En algunos casos no es necesario proponer
un limite maximo de residuo, como sucede cuando previamente
se ha comprobado que el aditivo no produce residuos con efecto
negativo sobre el intestino humano ni su microflora, se sabe
que se degrada completamente en las especies de destino, o
bien, su uso se restringe a animales de comparfia o esta admi-
tido como aditivo para alimentacién humana.

4.3.3. Propuesta de un periodo de supresién para el aditivo:
este periodo se establece sobre
la base del Limite Maximo de
Residuos, y se define como el
tiempo desde el fin de la admi-
nistracion propuesta para el adi-
tivo necesario para que el nivel
de residuos descienda por
debajo del limite maximo esta-
blecido.

4.4. Evaluacion de Ja segurn-
dad para los trabajadores.

Los trabajadores se encuen-
tran expuestos principalmente a
la inhalacién o al contacto por
via topica con el aditivo en el
proceso de fabricacion del mismo
o posteriormente, durante su ma-
nejo y empleo. Por ejemplo, los
trabajadores de una granja se en-
cuentran potencialmente expuestos cuando mezclan o manejan el
aditivo. En este apartado debera aportarse cualquier informacion
adicional sobre la manipulacion de las sustancias estudiadas. Un
punto de especial atencion son los aditivos que pueden ser po-
tencialmente alergénicos en si mismos, mezclados con el alimento,
O por su presencia en las excretas animales, por via inhalatoria.

4.4.1. Evaluacion del riesgo toxicolégico para la seguridad de
los trabajadores: incluyendo evidencias de que la inhalacion del
aditivo en forma de polvo no constituye un riesgo para la salud,
no irrita los ojos ni la piel, ni produce toxicidad sistémica. Los
resultados aportados se derivaran de pruebas en animales de
laboratorio y estudios epidemiologicos.

4.4.2. Evaluacion de la exposicion: en este apartado debe
recogerse la informacioén relativa a las vias de exposicion rela-
cionadas con ¢l uso del aditivo, incluyendo una evaluacion cuan-
titativa de la concentracion en el aire, la contaminacion dérmica
o la ingestion derivadas de la utilizacion de la sustancia.

44.3. Medidas para controlar la exposiciéon: a la vista de la
evaluacion toxicolégica y de la exposicion, deben apuntarse los
riesgos para la salud de los trabajadores cuando se apliquen
medidas razonables para controlar dicha exposicion. Si el riesgo
es elevado, deben tomarse medidas de precaucion para controlar
o eliminar la exposicién al agente, que pasan por la reformula-
cién del producto o la modificacién de los métodos de produc-
cion, de empleo o de eliminacion del mismo. El uso de meca-
nismos de proteccidon personal debe ser considerado sélo como
la dluma medida para protegerse conlra cualquier riesgo residual
una vez que se han adoptado todas las medidas de control.

4.5. Evaluacion del riesgo medioambiental.

El impacto medioambiental de los aditivos utilizados en ali-
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mentacién animal merece una atencion especial ya que su admi-
nistracion se realiza durante periodos prolongados de tiempo,
implicando a veces gran numero de animales en los que la
absorcién del aditivo es escasa, con el resultado de una consi-
derable cantidad de sustancias y residuos excretada al medio.
La importancia del impacto ambiental de los aditivos en la
actualidad es tal que su evaluacién se realiza en dos fases, la
segunda estando limitada a aquellas sustancias que presenten
un posible riesgo para el ambiente, llevada a cabo de acuerdo
con la Directiva 67/548/CEE.

45.1. Fase I de evaluacion: su proposito es determinar si el
aditivo puede ocasionar un efecto medioambiental basandose en
informacion ya existente. No se necesitard una Fase Il de eva-
luacién si la naturaleza quimica del aditivo, su uso o sus efectos
indican que el impacto es despreciable, es decir, si el aditivo o la
mayor parte de sus residuos excretados son sustancias naturales
(vitaminas, minerales) o se van a
emplear solo en animales de com-
pania. Tampoco pasardn a la fase
II de evaluacion los aditivos en los
que la concentracion de residuos
en el medio ambiente derivada de
la utilizacién de las deyecciones y
restos animales en el suelo no
Suponga un resgo.

En este sentido, el parametro
indicador es el denominado Peor
Valor de la Concentracion Prede-
cida en el Medioambiente, y se
refiere al valor obtenido como
resultado de aplicar al suelo las
deyecciones producidas por los ani-
males durante los periodos de
maxima excrecion de los residuos del aditivo. Este valor debe
evaluarse para cada residuo importante y para cada comparti-
mento ambiental (suelo, agua). Si el aditivo no cumple ninguna
de estas categorias de excepcidn, necesariamente pasaré a la fase
11 de evaluacion.

4.52. Fase Il de evaluacion: su finalidad es evaluar el poten-
cial de bioacumulacion del aditivo y/o sus metabolitos principales
y su posible influencia sobre animales y plantas. En esta fase se
incluird informacion sobre concentraciones de las sustancias estu-
diadas en el suelo y el agua, su persistencia en el suelo, feno-
menos de fotolisis, hidrélisis, evaporacion, degradacion, dilucion,
etc., exigiéndose a veces estudios ecotoxicoldgicos en animales,
plantas y microorganismos.

Seccion V. Monografia

El expediente relativo al aditivo se completara con una mono-
grafia que recoge, en forma breve, la identificacion, las especifi-
caciones de la sustancia activa, las propiedades del aditivo, los
métodos de control, las propiedades biologicas del mismo, y, en
caso de ser relevantes, detalles cuanti y cualitativos de los resi-
duos en los tejidos animales y de los parametros analizados y
determinados (periodo de supresion, ingestion méxima aceptable,
Jimite méaximo de residuos). Este apartado concluye con una
resefa sobre las condiciones de uso y la fecha.

La autorizacion de aditivos

La autorizacién de nuevos aditivos o de usos de aditivos se
concede mediante Reglamento de la Comision de las Comuni-
dades Europeas. Para ello, el interesado en obtener la autoriza-
cion puede elegir como ponente en el procedimiento comunita-
rio establecido al efecto cualquier estado miembro.
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En el caso de elegir al Estado espafiol como ponente, la soli-
citud de autorizacion y el expediente, con copias para cada uno
de los Estados miembros, deben remitirse al Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion. En el caso de que el Estado no
actiie como ponente, corresponde también al Ministerio de Agri-
cultura examinar el expediente enviado por el miembro ponente.

El ponente deberd comprobar que el expediente presentado
se ha elaborado de conformidad con la Directiva 87/153/CEE vy si
no existe rechazo o aplazamiento, deberd remitirlo al resto de
paises miembros en el plazo de un ano. Tras la recepcion del ex-
pediente, cada pais miembro dispone de dos meses para exami-
narlo y cursar, si fuera necesario, sus observaciones por escrito.
Caso de no recibir objeciones, se procede a la inclusion de la
solicitud de autorizacién en el orden del dia del Comité Perma-
nente de la Alimentacion Animal, que seré el encargado de cmi-
tir el dictamen favorable si todas las exigencias se cumplen.

A partir de este dictamen, la
Comision adoptard una decision en
un plazo maximo de 320 dias desde
la inscripcion de la solicitud en el
orden del dia del Comité Perma-
nente de la Alimentacion Anmimal,
que, COmMO S&¢ MeNciono, s¢ cmitird
en forma de Reglamento.

En general, cualquier motivo de
rechazo o aplazamiento podria pro-
ducir el retraso en el cumplimiento
de los plazos establecidos, pudi¢n-
dose ademads suspender dichos pla-
zos en el caso de que algun Estado
solicite informacion adicional den-
tro del Comité Permanente o siem-
pre que lo solicite el Comité.

La duracién de la autorizacion dependera de la naturaleza
del aditivo. En este punto, procede distinguir entre los aditivos
utilizados comunmente y sin riesgos especiales como auxiliares
en la fabricacién de piensos de los aditivos de alta tecnologia,
que responden a una composicion muy precisa y que deben ser
objeto de una autorizacion de puesta en circulacion vinculada al
responsable de ésta con el fin de evitar copias mds 0 menos
conformes y por lo tanto, mas 0 menos seguras.

De esta forma, la Directiva 71/5242/CEE establece en forma
de anexo, por una parte, la lista de aditivos cuya autorizacion se
concede a los responsables, que serdn los unicos que podrdn
ponerlos en circulacién (con tres categorias: antibidticos, cocci-
diostaticos y otras sustancias medicamentosas y factores de cre-
cimiento), y por otra, la lista de los demas aditivos que pueden
ser puestos en circulacion por cualquier persona, siempre que
éstos sean conformes con los datos de los expedientes segin los
cuales hayan sido autorizados (con las categorias de sustancias
antioxidantes, sustancias aromaticas y saborizantes, agentes emul-
sionantes, estabilizantes, espesantes y gelificantes, colorantes y
pigmentos, conservanies, vitaminas y provilaminas, oligoelemen-
tos, agentes ligantes, antiaglomerantes, coagulantes, correctores
de acidez, enzimas y microorganismos).

En general, las autorizaciones para los aditivos vinculados a
un responsable de su puesta en circulacion se conceden por diez
afios, que puede renovarse por periodos también de diez afos.
Para el resto de aditivos, aquellos inscritos antes del 1 de abril
de 1998 que cumplen todos los requisitos se califican de aditivos
cuya autorizacion se concede sin limite de tiempo. Sin embargo,
para la autorizacion de nuevos aditivos 0 de nuevos usos de
aditivos ya autorizados de esta categoria, se podra conceder una
autorizacién provisional por un periodo de cuatro anos.

Por ejemplo, el dltimo Reglamento relativo a la autorizacion




de nucvos aditivos v usos de aditivos en la alimentacion animal
(Reglamento N2 4182001 de la Comusion de | de marzo de
2001) autoriza ¢l uso de preparados del grupo Microorganismos
(dos) y Enzimas (sicte) hasta el 28 de [ebrero de 20050 es decir,
durante cuatro anos. v de un coccidiostdtico vinculado a Janssen
Animal Hcealth B.V.B.A. para pavos de cngorde por un peri-
odo de diez anos. Todo aditivo autorizado posce un niamero de
registro CE que lo identifica.

Los Estados micmbros que actian como ponentes perciben
tasas por la evaluacion de los expedientes. que lleva como con-
trapartida la garantia de que se decidird acerca de la solicitud de
autorizacion de puesta en circulacion de un aditivo cn un plazo
determinado. Ademas, los Estados micmbros y la Comision
deberdn velar por el mantenimiento de la confidencialidad de la
informacion cuya difusion puceda perjudicar los dercchos de pro-
picdad industrial y comercial. No sc¢ consideran conlidenciales
las denominaciones y la composicion de los aditivos, las propic-
dades fisico quimicas y bioldgicas, [a interpretacion de los datos
farmacoldgicos. toxicoldgicos y ecotoxicoldgicos de los mismos,
los métodos de analisis para su control ni los métodos de control
de los residuos de los aditivos o sus metabolitos en los productos
de origen animal.

Sin embargo. hay que tener en cuenta que la busqueda de
nuevos aditive pertenccientes al grupo de susta ja auto-
rizacion estd vinculada a responsables decir, anlibioticos. coc-
ciodiostaticos y otras sustancias medicamentosas y factores de cre-
cimicnto. conlleva una seric de costosas inversiones que deben
protegerse, por lo que los datos cientificos v la informaci
tenida en cl expediente aportado para la primera autorizacion
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cstaran protegidos por un periodo de diez anos y no podrdn uti-
lizarse en bencficio de otros solicitantes durante dicho periodo.

A la vista de la exhaustiva y detallada informacion que debe
ser aportada en ¢l expediente de cualquier aditivo que se desce
autorizar y del complejo proceso poxlulor para conseguir su
autorizacion, pucde deducirse que la UE pretende asegurar,
mediante su legislacion. lodas las garantias de seguridad sobre la
basc de los conocimientos cientificos y téenicos disponibles.

Como va hemos mencionado. las lincas directrices para la eva-
luacion de los aditivos utilizados en alimentacion animal se actua-
lizan de forma continuada con el {in de adaptarse a las nuevas
situaciones ¢ integrando los nuevos avances teenologicos y cienti-
ficos. Por ejemplo. el Comité Cientifico de Ta Alimentacion Ani-
ma) ha emitido recientemente diversas opiniones ¢ informes sobre
las lineas directrices de evaluacion de enzimas y microorganismos
utilizados como aditivos. asi como las directrices para estudiar la
eficacia del uso de microorganismos en perros, gatos v caballos.

También conviene mencionar ¢n cste punto. debido a su
imporlancia y actuahdad. que cuando un aditivo csta formado o
contienc organismos modificados genéticamente, el expediente
debe incluir informacion adicional sobre los ricsgos especificos
para ¢l medio ambiente. de acuerdo con la Directiva
90/220/CEE.

En definitiva. la Union Europea posee la legislacion mds cen-
tralizada y comprensible sobre la autorizacion y puesta en cir-
culacion de aditivos utilizados ¢n la alimentacion animal. como
resultado de un proceso que evalia y regula de forma rigurosa ¢
mndependiente la calidad. la scguridad v la eficacia de estas sus-
tancias.
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La mejor alternativa para la gestion de los purines

La planta de tratamiento de purines de Agreda (Soria) ha sido la primera de
estas caracteristicas en conseqguir todos los permisos para funcionar en Espana,
Los seis modulos Jenbacher JMS 620 GS-N.L instalados permiten, al mismo
tiempo, tratar 200.000 toneladas de purin cada ano, producir 6.000 toneladas
de abono organico para la agricultura y eliminar el impacto medioambiental de
estos residuos ganaderos. Esta planta demuestra gue la cogeneracién es una de
las mejores alternativas para afrontar con garantias lo problemas medioambien-
tales y econdmicos derivados de la acumulacion de purines.
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