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a creciente intensiticación de la producción 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 produeti-
vidad, por lo que han jugado un papel fundamental

en el desarrollo de los modernos sistemas de producción.
La agricultura sigue siendo, en la actualidad, uno de los prin-

cipales pilares, desde el punto de vista económico y social, de la
Unión Europea. El sector agrícola tiene una producción anual
de cerca de 220.0O0 millones de euros y proporciona el equiva-
lente a 7,5 millones de puestos de trabajo a tiempo complcto.
En este contexto, la Unión Europea realiza continuos esfuerzos
por establecer una legislación común en los distintos aspectos

de la producción animal, incluyendo directivas que aseguren que
los nuevos aditivos utilizados en alimentación 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 animalcs.

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 retleja el Libro Blanco sobre Seguridad Alimentaria
de la Comisión Europea, que presenta una serie de acciones
específicas para los próximos años. Además de la exigencia de
definir con claridad los materiales que pueden o no utilizarse
en la fabricación de alimentos para animales, en el Libro Blanco
se enfatiza sobre la necesidad de aclarar las diferentes categorías
de productos utilizados en la alimentación animal (aditivos, pro-
ductos farmacéuticos, complementos) a fin de evitar las inde-
terminaciones y precisar Ia5 disposiciones aplicables en cada caso,
así como se manifiesta la intención de la Comisión de lograr la

prohibicián de los antibióticos empleados en la Unión Eurupca
para acelerar el crecimicnto de los animales.

A este respecto, en enero d^ 2(lO1 la Comisión ha anunciado
la posibilidad de que tal prohibición, quc afccta a los 4 antihió-
ticos promotores del crecimiento t^xlavía autorizados en la actua-
lidad, se haga efectiva antcs de que finalicc cl prescntc año.

La búsqueda de alternativas a estas prohihicioncs, por un
lado, y la necesidad de nuevos adi[ivos yuc sostcngan una pru-
ducción animal rentable y segura cn tcxlos los aslx•ctos, lwr utro,
representan las r^►zoncs fundamentales quc impulsan la investi-
gación de las industrias químicas y t<^rmacéuticas cn cste campo.
EI químico es la primera persona implicada cn el desarrullo de
un nuevo aditivo. Como cifra mcdia, 1O.(1l)O sustancias son invcs-
tigadas para encontrar una que puede ser utilizada comu aditivo
(FEFANA, 1998).

Este largo proceso comienza con una serie de pruehas prrli-
minares para seleccionar entre 2(1O y 3OO sustancias dc las I(1.(N1O
iniciales y que dura aproximadamente dos años. A continuación
se realizan pruebas de alimentación con los aditivos sel^cciona-
dos en distintas especies animales para elegir dc I(1O a l^O sus-
tancias. La siguiente fase consiste en pruebas a pcyueña cscala
realizadas por profesionales de distintas disciplinas (yuímicos,
toxicólogos, biólogos, veterinarios) como paso prcvio a las prue-
bas de alimentación en condiciones prácticas. Para cntonccs ha
transcurrido una rncdia dc cuatro ar^os desdc cl inicio dc lus
estudios v el número de sustancias se ha reducido hasta 2O ó 3O.

La contirmación de los resultados limitar^í aún más el númeru
de aditivos que comenr.^►rán el pr^>^so de autorización, en gene-
ral de 2 a^i, con el resultado, en la mayoría de los casos, dc un
solo aditivo comercializado al cabo de un proceso dr ^ a 1O
años de duración y un a^ste medio de cntre 15 y 25 millones dc
euros (FEFANA, 199R). Todo esto es nccesario para asrgurar
que cada nueva sustancia satisface las regulaciones comunitarias
que protegen al hombre, a los animales v al mcdio amhicntc.

La Direetiva 70/524/CEE del Consejo constituyr la fu^ntc
comunitaria europea fundamental en materia de aditivos en la
alimentación animal. En ella se definen los aditivos romu sus-
tancias o preparados que incorporados en lus alimentos para
animales puedan influir favorablemente en las caractrrísticas dc
dichos alimentos o en la producción animaL Dicha Dirrctiva
incluye en sus anexos las listas de aditivos auturizados y scñala
que únicamente podrán ser incluidos en tales listas los aditivos
que, además de producir un efecto favorable sohrc las caracte-
rísticas de los alimentos o la producción animal, no inlluvan
negativamente sobre la salud humana o animal ni sohrc el
ambiente. y no perjudiquen al consumidor altrrando las rarac-
terísticas de los productos animales. Adcmás, para su autoriza-
ción, los aditivos deben ser controlables en los alimcntos y no
deben estar reservados al uso médico o vet^rinario.

La aplicación de la Directiva 70/^24/CEE a lo largo del ticm}x^
puso de manifiesto la neeesidad de revisar algunos a^nceptos 1^un-
damentales para proteger mejor la salud dc los animales, la salud
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humana y el medio ambiente. Esta tarea fue abordada por las
autoridades comunitarias mediante la elaboración de la Directiva
(X,/5 U('E del (^onsejo, que introduce como principal innovación la
distinción entre los aditivos utilizados comúnmente y sin riesgos
especiales, a^mo auxiliares en la fabricación de piensos, y los adi-
tivos de alta tecnología, que responden a una a^mposici6n precisa
y que dehen ser objeto de una puesta en circulación vinculada al
responsable de ésta.

En cualquicr caso, la autorización de nuevos aditivos, o la de
nuevos usos para aditivos ya existentes, está supeditada a la pre-
sentación de una solicitud de autorización y de un expediente a
las autoridades nacionales y comunitarias de acuerdo con las nor-
mas vigentes.

A este respecto, las líneas directrices para la evaluación de
los aditivos en alimentación animal se recogen en la Directiva
H7/153/CEE. En ella se establece la estructura del expediente
yue debc presentarse para la autorización de nuevos aditivos y
que incluye información referente a divelsos aspectos como iden-
titicación, estudios sobre su eficacia y sobre la seguridad de su
utilización. En función de la evolución de los conocimientos cien-
tíhcos y t^cnicos, las directrices para la evaluaci6n de nuevos adi-
tivos se actualizan de forma casi continua.

En este sentido, el último documento revisado
sobre las líneas directrices corresponde al 3O de
enero de 2001, relativo a aditivos que no perte-
nezcan al grupo de microorganismos ni enrimas,
y ha sido aprohado por el Comité Permanente
de Alimentación Animal.

La evaluación de aditivos en
alimentación animal

EI cuadro I esquematiza de forma simplificada
el expediente que debe adjuntarse a la solicitud
de autorizacicín para nuevos aditivos, de acuerdo
con las Directivas 70/524/CEE y 87/153/CEE.
Este expediente incluye cinco secciones generales:

Sección L Sumario de los datos del expediente.
Sección II. Identificación, caracterización y

condiciones de uso del aditivo. Métodos de con-
trol.

Sección lll. Estudios sobre la eñcacia del adi-
tivo.

Sección N Estudios sobre la seguridad de uso
del aditivo.

SecciGn V. Monografía.

dos, cada uno de ellos se describirá por separado. Este apar-
tado debe incluir el estado físico, la densidad, el tamaño de par-
tículas y cualquier característica física relevante.

2.2. Caracterización de la sustancia activa: con el nombre
genérico y el nombre de la IUPAC, la fórmula estructural y
molecular y el peso molecular, la pureza y demás propiedades
fisicas de las sustancias químicas empleadas (pK, constante de
disociación, punto de ebullición, etc.).

2.3. Caracterizaci6n del aditivo; propiedades físico-químicas y
tecnológicas: en este apartado debe reflejarse la estabilidad de la
fórmula en condiciones ambientales como la luz, la tempera-
tura, el pH, así como durante los procesos de preparación 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 producción animal y/o las características de los alimen-
tos. En cualquier caso, deben referenciarse las especies animales
y categorías de destino, el método y nivel de inclusión y, si exis-
ten, datos referentes a otros usos conocidos de la sustancia activa
(medicina, veterinaria, agricultura, industrias alimentarias). Cabe
señalar que este apartado también hará alusión a las posibles
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Cuadro I. Esquema simplificado del expediente que debe acompañar cualquier solicitud de
autorización para nuevos aditivos (según las Directivas 70/524/CEE y 87/153/CEE y sus modifi-
caciones)

A continuación, abordaremos, brevemente, cl contenido de
cada una de estas secciones en las que se detalla la informa-
ci6n yue detx: aporiarse mediante los diversos estudios que pre-
ceden a la autorización de aditivos.

Sec^^bn 1. Sumario de los datos del expediente

Es simplemente un índice que sigue el orden de las líneas
directriccs con las diferentes partes del expediente, indicando en
yué paginas dcl mismo se encuentra cada porción de inforn^a-
CI011.

Sec^^ón 11. Identificación, raracterización y condiciones de uso
del aditivo. Mét^xlos de control

2.1. Idcntiticacibn del aditivo: incluve el nombre del propieta-
rio, el tipo dc aditivo según su hlnción y, caso de existir evi-
dencias de su modo de acción, éstas deben ser mencionadas.
'I ámbién se recoge la composición cuali y cuantitativa, indicando
la sustancia activa y la presencia de impurezas. Si la sustancia
activa es una mezcla de componentes activos claramente defini-

medidas que deben tomarse para la prevención de riesgos
durante la fabricación, manejo, uso o eliminación del aditivo.

2.5. Métodos de control: descripción de los métodos utilizados
para la determinación de los criterios de los epígrafes anteriores.
Se incluirá una descripción de los métodos de análisis cuantita-
tivo y cualitativo de rutina de la sustancia activa.

Sección [II. Estudios sobre la efiractia del aditivo

3.1. Es[udios de los efectos sobre los alimentos: estos estu-
dios se refieren a aditivos tecnológicos, como antioxidantes, con-
servantes, emulsionantes, etc., que pueden mejorar o estahilizar
las características de las premezclas o de los alimentos pero que
no tienen efecto biológico sobre la producción animal.

3.2. Estudios de los efectos sobre los animales: los estudios
para aditivos zootécnicos deY>en realizarse en las especies o cate-
gorías de animales para los que se pretenden usar, en compara-
ción con controles negativos que no reciben antibióticos, pro-
motores del crecimiento ni otras sustancias medicamentusas, y si
es posible, con controles positivos, representados por animales
que reciben aditivos autorizados en la Unión Europea de activi-
dad conocida. Los protocolos utilizados deben ser homog^neos,
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con el fin de poder analizar estadísticamente los resultados obte-
nidos en distintos experimentos. En este apartado, existen rcyui-
sitos especiales dependiendo del tipo de aditivo a evaluar:

3.2.1. Para coccidiostáticos y otras sustancias medieamentosas:
el punto más importante se refiere a la evidencia de efectos
específicos, y particularmente, a las propiedades profilácticas
(morbilidad, mortalidad, recuento de oocistos, etc.). Además
deberá indicarse cualquier efecto sobre la eficiencia de conver-
sión, la ganancia de peso y las características del producto final.
Estos datos sobre la eficacia de los aditivos requieren tres fases
de experimentos con animales: experimentos controlados en jau-
las en batería (infecciones simples y mixtas), estudios controlados
simulando las condiciones de uso, y pruebas controladas de ali-
mentación (condiciones reales de uso).

3.2.2. Para otros aditivos zootécnicos: información sobre los
efectos sobre la ingestión voluntaria, peso, eficiencia, calidad de

los productos, y cualquier otro parámetro indicador de beneficio
para el animal, el medio ambiente, el productor o el consumidor.
Los estudios incluirán la determinación de la dosishespuesta del
aditivo en cuestión.

3.2.3. Condiciones experimentales: las pruebas deben Ilevane 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 atención a los siguicntes puntos:

- EI rebaño: localiración y tamaño, condiciones de alimenta-
ción y manejo.

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

- Número de grupos y de animales en cada grupo: el número
elegido de animales debe permitir el análisis estadístico dc los
resultados. Se reyuicren al menos tres pruebas independicntes y
comparables a un nivel de significación de P<0,05 para probar cl
efecto atribuido al aditivo. En el caso de los rumiantes el nivel
de significación aceptado es P<0,10.

- Dietas: con la composición cuantitativa en términos de los
ingredientes utilizados, nutrientes y energía, así como datos de
ingestión de la ración.

- Concentración de la sustancia activa.
- Fecha, duración exacta y naturaleza de las pruebas.
- Estudios de determinación 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 deberá existir evi-

dencia científica de la seguridad 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 características organo-

lépticas, nutritivas, higi^nicas y tccnológicas dc lus productos
destinados al consumo.

3.4. Estudios de los efectos sobre las caractcrísticas d^ lus
residuos animalcs, en caso de que la finalidad dcl aditivo sea
moditicar dichas características (N, P, olor, volumrn, rtc.).

Sección IV. F,studios sobre la seguridad de uso del aditivo

L,os estudios a que hacc rcferencia esta sccción ticnen como
6nalidad establecer la seguridad dcl uso dcl aditivo ^n la csprcic
de destino, conocer cualyuicr riesgo asociado con la s^lccción
y/o transferencia de resistencias a antibióticos, los asociadus al
consumo dc alimentos con residuos dcl aditivo o sus mctalx^litos,
los ricsgos para las personas yuc han dc mancjarlu y lus rfrclos
negativos sobre cl medio amhicntc del mismo dc forma dircrt^c
o tras su excreción por los animales.

4.1. Estudios en las especies animales dr dcstino:
4.1.1. Test de tolerancia: con la finalidad dc drtcrminar rl

margen de seguridad, es dccir, la difcrcncia cntrc cl nivcl
máximo propuesto en cl alimcnto y el nivcl mínimo yuc oca-
siona efectos desfavorables. Un margcn dc scguridad d^ ^il
menos dier no requiere de pruehas postcriores. E?n cl tcst dc
tolerancia se evalúan los signos clínicos y otros parámctros cn
los animales de destino, incluyendu siempre un grupo conU^ol
negativo (sin antibióticos, promotores del crccimicnto ni otras
sustancias mcdicamentosas).

4.1.2. Seguridad micruhiológica del aditivu: cstas prurhas
deben Ilevarse a cabo con la dosis más aha dc las propu^stas
para la sustancia en cuestión. L.os experimentos incluycn pruchas
destinadas a determinar la capacidad dcl uclitivo para inducir
resistencias cruzadas con antihióticos y para sclce;cionar y trans-
mitir resistencias.

4.1.3. Estudios de metaholismo v residuos: con la finalidad
de establecer las rutas metahólicas de la sustancia activa como
base de su evaluación toxicológica (farmacocin^tira), así como
identificar los residuos y su cin^tica en los tcjidos comestihlcs v
productos (huevos, Icchc) c idcntificar las suslancias cxcrctadas
como prerreyuisito para cvaluar su impacto sohrc el mcdio
ambicntc.

En lo yue a la farmaccxin^tica se reficrc, los estudios alx^rta-
rán información sobre el halancc metabólico v la rin^tica drl
aditivo en la sangre tras la administración dr una dosis para
evaluar la tasa y la cuantía de la absorción, distrihución v rxcre-
ción (orina, hcces, bilis, airc, Icchc o hucvos). "I'amhi^n sc idcn-
tificarán los metabolitos mayores (ayuellos c{uc rcpresentan m^ís
de un 10`% del total) cn la cxcrrta, v la distrihución dcl matcrial
en tejidos y productos. En tcxlos cstos estudios sc hodrán utilizar
marcadores isotópicos u otros m^todos altcrnativus.

EI cstudio dc los residuos, yuc inclu_yen al compucsto original,
sus metaholitos, los productos dc degradación, ctc., sc ccnU^ará
en la idcntificación de los duc rcpresentan más dcl IO'%^ dc los
residuos totales en los tcjidos comestiblcs, la Icchr v los huc-
vos, con especial atención a su cinética cn dichos tcjidos y pro-
ductos. Se rcalizarán estudios de depleción dc los residuos U^as la
retirada del aditivo con cl fin dc ^stahlccrr el hriíoclo de supr^-
sión apropiado.

4.2. Estudios en animalcs dc lahoratorio.
Estos estudios deben Ilevarse a cabo con la sustancia activa v

sus principales metabolitos si estos se encucntran prescnt^s cn
los productos de consumo. Como en casos antcriures, drhr
aportarse la descripción d^tallada de los ^xpcrimrntos, inclu-
yendo la especie animal, cl número dc grupos control v tcst,
las dosis administradas, la composición dc la dicta, las rondicio-
nes de manejo, las fechas v la mortalidad. 'liunhirn sc rccopila-
rán los hallargos patológicos c histopatológirus, con una indica-
ción del momento de aparición dc las Iesioncs patológicas. 'li^dos
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Las mamitis clínicas de
principio de lactación

EI momento clave
para un diagnóstico

clínico acertado

^ Boehringer
I^^^I Ingelheim

los resultados se presentarán de forma detallada y a ►n una intcr-
pretación estadística. Estos estudios en animalcs de laboraturio
incluyen los siguicntcs:

4.2.1 Toxicidad aguda: al menos en dos cspccics de mamífe-
ros, una de las cualcs puede ser re^:mplarada pc ^r la cspccic de
destino. L,a máxima dosis emplead, ► no superará los 2^;/kg dc
peso para reducir al máximo el sufrimiento animal, pudicndo
utilizarse métodos alternativos con l^ misma tinalidad. l.^ ► toxici-
dad aguda también se evaluará par^.^ los trahajaclores usando el
producto en la forma final en que se comercializar^í para esta-
blecer los posibles efectos del aditivo sobre la picl y los deriva-
dos dc su inhalación.

4.2.2. Estudios de genotoxicidad (incluyendo mutagcnicidad):
se requieren al menos tres tests de genotoxicidad difcrcntcs,
incluyendo tanto sistemas procariolas como eucariotas y sistr-
mas in vivo e in vitro. Todas las prucbas dchcrán rcalirarsc dc
acuerdo con procedimientos vali-
dados y reconocidos.

4.2. i. Estudios de toxicidad
oral subcrónica: con una duración
de al mcnos ^O días. En el caso
de aditivos para la alimentación
de los animales de abasto, sólo
una de las dos especies utilizadas
podrá ser roedor, micntras que la
otra será la especie de destino.
La dosis máxima deberá corres-
ponderse con la aparición de
efectos negativos, mientras quc la
más baja no producirá evidencia
alguna de toxicidad.

4.2.4. Estudios dc toxicidad
crónica (incluyendo carcinogeni-
cidad): a desarrollar al menos en
una especie de rc^;dor. Los estu-
dios sobre las propiedades carcinogénicas pucden no ser ncce-
sarios si el aditivo o sus metabolitos han dado resultados ncga-
tivos en diversos tests de genotoxicidad y no están rcl^ ►cionados
estructuralmente con carcinógenos concxidos.

4.2 5. Estudios de toxicidad reproductiva (incluycndo tcrato-
genicidad): estos cstudios sobrc la función reproductiva dchen
realizarse al menos sobre dos generaciones liliales (Fl y F2) y
combinarse con estudios de teratogenicidad. l^ ► administración
del aditivo objeto de estudio comenzará en machos y hcmbras
antes del apareamiento y continuará hasta el destetc dc la F^.
Cualquier incidencia observada cn la fertilidad, gestación, parto,
comportamiento maternal, crccimicnto dc la FI desdc I^ ► Fertili-
zación hasta la madurez y en el desarrollo dc la F^ hasta el
destete debe ser anotada y comunicada. Los estudios de terato-
genicidad incluyen dos especies y se refieren a fenómenos dc
embrio y fetotoxicidad.

4.2.fi. Estudios de metabolismo y de biodisponihilidad de los
residuos: similares a los descritos en las especies animalcs dc
destino.

4.2.7. Determinación del Nivel sin Efecto Ohservado: todos
los resultados obtcnidos, junto con los datos rclcvantcs puhlica-
dos acerca de la sustancia estudiada deben ser considerados a la
hora de formular el nivel sin efecto obscrvado, expresado en
mg/kg día. El nivel seleccionado debe ser lo más bajo posihle.

4.3. Evaluación dc la seguridad para el consumidor.
4.3.1. Propuesta de un valor de Ingcsta Diaria Accptahlc: en

mg de aditivo por persona y día, obtenido dividicndo cl nivcl sin
efecto observado anteriormente citado por un factor dc scguri-
dad. Este factor estará en función de la naturaleza del cf^ecto
biológico utilizado para calcular cl Nivel sin Efccto Ohscrvado,



la importancia de dicho efecto sobre el hombre y su reversibili-
dad, y de cualquier otro tipo de información sobre la sustancia
estudiada. Como normal general, este factor de seguridad se
establecc^ en [orno a 1(l0.

4.3.2. Propuesta de un valor de Límite Máximo de Residuos:
calculado asumiendo que la ingestión de productos animales es
la única fuente de exposición del aditivo. Si este no es el caso,
cualyuier otra fuente debe ser tenida en cuenta a la hora de
calcular este valor. En algunos casos no es necesario proponer
un límite máximo de residuo, como sucede cuando previamente
se ha a^mprobado 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
hicn, su uso se restringe a animales de compañía o está admi-
tido como aditivo para alimentación humana.

4.3.3. Propuesta de un pe ríodo de supresión para el adi[ivo:

ó

este período se establece sohre
la base del Límite Máximo de
Residuos, y se define como el
tiempo desde el fin de la admi-
nistración propuesta para el adi-
tivo necesario para que el nivel
de residuos descienda por
debajo del límite máximo esta-
hlecido.

4.4. Evaluación de la seguri-
dad para los trabajadores.

Los trabajadores se encuen-
tran expuestos principalmente a
la inhalación o al contacto por
vía tópica con el aditivo en el
proceso de fabricación del mismo
o pc^teriormente, durante su ma-

l^ k nejo y empleo. Por ejemplo, los
trabajadores de una granja se en-

cuentran potencialmente expuestos cuando mezclan o manejan el
aditivo. En este apartado deherá aportarse cualquier información
adicional sobre la manipulación de las sustancias estudiadas. Un
punto de especial atención son los aditivos que pueden ser po-
tencialmente alergénicos en sí mismos, mezelados con el alimento,
o por su presencia en las excretas animales, por vía inhalatoria.

4.4.1. Evaluación del riesgo toxicológico para la seguridad de
los trabajadores: incluyendo evidencias de yue la inhalación 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
resuhados aportados se derivarán de pruehas en animales de
lahoratorio y estudios epidemiológicos.

4.4.2. Evaluación de la exposición: en este apartado debe
recogerse la información relativa a las vías de exposición rela-
cionadas con el uso del aditivo, incluyendo una evaluación cuan-
titativa de la concentración en el aire, la contaminación dérmica
o la ingestión derivadas de la utilización de la sustancia.

4.43. Medidas para controlar la exposición: a la vista de la
evaluación toxicológica y de la exposición, dehen apuntarse los
riesgos para la salud de los trabajadores cuando se apliyuen
medidas razonahlcs para controlar dicha exposición. Si el riesgo
es elevado, dehen tomarse medidas de precaución para controlar
o eliminar la exposición al agente, yue pasan por la reformula-
ción del producto o la modificación de los métodos de produc-
ción, de empleo o de eliminación del mismo. EI uso de meca-
nismos de protección personal debe ser considerado sólo como
la última medida para protegerse amtra cualyuier riesgo residual
una vez yue se han adoptado todas las medidas de control.

4.5. Evaluación del riesgo medioambiental.
EI impacto medioambiental de los aditivos utilizados en ali-
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mentación animal merece una atención especial ya que su admi-
nistración se realiza durante períodos prolongados de tiempo,
implicando a veces gran número de animales en los que la
absorción 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 evaluación se realiza en dos fases, la
segunda estando limitada a aquellas sustancias yue presenten
un posible riesgo para el ambiente, llevada a cabo de acuerdo
con la Directiva 67/54f ►/CEE.

4.5.1. Fase 1 de evaluación: su propósito es determinar si el
aditivo puede ocasionar un efecto medioambiental basándose en
información ya existente. No se necesitará una Fase II de eva-
luación si la naturaleza química 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 sólo en animales de com-
pañía. Tampoco pasarán a la fase
II de evaluación los aditivos en los
que la concentración de residuos
en el medio ambiente derivada de
la utilización de las deyecciones y
restos animales en el suelo no
suponga un riesgo.

En este sentido, el parámetro
indicador es el denominado Peor
Valor de la Concentración 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 períodos de
máxima excrec,-ión 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 categorías de excepción, necesariamente pasará a la fa.s^:
II de evaluación.

4.5.2. Fase II de evaluación: su finalidad es evaluar el poten-
c,-ial de bioacumulación del aditivo y/o sus metaboli[os principales
y su posible influencia sobre animales y plantas. En esta fase se
incluirá información sobre concentraciones de las sustancias estu-
diadas en el suelo y el agua, su persistencia en el suelo, fenó-
menos de fotolisis, hidrólisis, evaporación, degradación, dilución,
etc., exigiéndose a veces estudios ecotoxicológicos en animales,
plantas y micrcx^rganismos.

Sección V. Monograña

El expediente relativo al aditivo se a^mpletará con una mono-
grafía que recoge, en forma breve, la identificación, las especifi-
caciones de la sustancia activa, las propiedades del aditivo, los
métodos de a^ntrol, las propiedades biológicas del mismo, y, en
caso de ser relevantes, detalles cuanti y cualitativos de los resi-
duos en los tejidos animales y de los parámetros analizados y
determinados (periodo de supresión, ingestión máxima aceptable,
límite máximo de residuos). Este apartado concluye con una
reseña sobre las condiciones de uso y la fecha.

La autorización de aditivos

La autorización de nuevos aditivos o de usos de aditivos se
concede mediante Reglamento de la Comisión de las Comuni-
dades Europeas. Para ello, el interesado en obtener la autoriza-
ción puede elegir como ponente en el procedimiento comunita-
rio establecido al efecto cualquier estado miembro.

En el caso de elegir al Estado español como ponente, la soli-
citud de autorización y el expedicnte, con copias para cada uno
de los Estados miembros, deben rcmitirse al Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentación. En el caso de yuc cl Estado no
actúe como ponente, corresponde también al Ministerio de Agri-
cultura examinar el expedienle enviado por el miembro lx^nente.

EI ponente deberá comprohar que el expcdiente prescntado
se ha elaborado de amformidad con la Directiva t ►7/15^i/CEE y si
no existe rechazo o aplazamiento, deberá remitirlo al resto de
países miembros en el plazo de un año. Tras la recepción dcl ex-
pediente, cada país miembro dispcme de dos meses para exami-
narlo y cursar, si fuera necesario, sus observaciones por escrito.
Caso de no recibir objeciones, se procede a la inclusión dc la
solicitud de autoriz.^ición en el orden del día del Comité Per •na-
nente de la Alimentación Animal, que será el encargado de emi-
tir el dictamen favorable si todas las exigencias se cumplen.

A partir de este dictamen, la
Comisión adoptará una decisión en
un pl^^z.o máximo de 320 dí^Lti desde
la inscripción de la solicitud en el
orden del día del Comité Perma-
ncnte de la Alimentación Animal,
yue, como se menciono, se emitirá
en forma de Reglamento.

En general, cualquier motivo de
rech^vo o apl^v.^uniento Ixxlría pro-
ducir el retraso en el cumplimiento
de los plazc^s establecidos, pudién-
dose además suspender dich^n pla-
-r.c^s en el ca.u^ de que algún Etitado
solicite información adicional dcn-
tro del Comité Perm^u^ente o sienr
pre que lo solicite el Comit^.

La duración de la autorización dependerá de la naturaleza
del aditivo. En este punto, procede distinguir entre los aditivos
utilizados comúnmente y sin riesgos especiales como auxiliares
en la fabricación de piensos de los aditivos de alta tecnología,
que responden a una composición muy precisa y que dehen x:r
objeto de una autorización de puesta en circulación vinc^ilada al
responsable de ésta con el tin de evitar copias m^ís o mea^os
conformes y por lo tanto, más o menos seguras.

De esta forma, la Directiva 7l/5242/CEE establece en forma
de anexo, por una parte, la lista de aditivos cuya autorir^ción se
concede a los responsables, que serán los únicos que podrán
ponerlos en circulación (con tres categorías antibióticos, cocci-
diostáticos y otras sustancias medicamentosas y factores dc cre-
cimiento), y por olra, la lista dc los demás aditivos que pueden
ser puestos en circulación por cualquier persona, siempre que
éstos sean conformes am los datos de los expedientes según los
cuales hayan sido autorizados (con las categorías de sustancias
antioxidantes, sustanci^^s aromáticas y s<ahoriz.antes, agcntes emul-
sionantes, estabilizantes, espesantes y gelificantes, colorantes y
pif,nnentos, conservantes, vitaminas y provitaminas, olig^x'Icmcn-
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 circulación se conceden Ix^r diez
años, que puede renovarse por períodos tamhién de diez años.
Para el resto de aditivos, aquellos inscritos an[es del I dc abril
de 1^8 que cumplen todos los requisitos se c^ilific^m de aditivc^s
cuya autorización se concede sin límite de tiempo. Sin emhargo,
para la autorización de nuevos aditivos o de nuevos usus de
aditivos ya autorizados de esta c^ategoría, se podrá conceder una
autorización provisional por un período de cuatro años.

Por ejemplo, el último Reglamento relativo a la autorización
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dc nucvus aditivc^s v usc^s dc aditivos cn It ► alimcntaciún animal
(Rr^!lamcntu N° ^l^/2(X)1 dc la Cc^misicín dc 1 de nr ► rzo dc
2(>O1) ^ ► utc^riia el usc^ dc prcparados dcl grupc^ Micro^^rganismos
(dc^s) y Enzim^^s (sicte) h^i^ta cl ?t • dc tchrcro dc ?O<)^, es decir,
durante ^,uatrc^ años, v dc un coccidil^5tático vinculado a Janssen
Animal Hcalth I3.V.B.A. para pavc^s dc engc^rdc por w^ perí-
c^do de dicz añc^s. ^I^^d^^ aditivo ^ ► utc^rizadc^ pc^see un númcrc^ de
rcgistro ('E quc lu idcntifica.

Lc^s E^.stados micmhros yuc actúan cumo poncntes pcrcihcn
tasas pcn^ la waluacicín de I<^s cxpedientcs, yuc Ilcva a^mu con-
trapartida la ^;arantía dc yuc se decidirá acerca de la sc^licitud dc
auturizacicín dc pucsta en circulacicín dc un aditivo cn un plazc^
dctcrmin^tdc^. Adcmás, los Estadc^s micmhrc^s v la ('omisión
dehcrán vcl^u^ pc^r cl mantcnimicntc^ de la ccmhdcncialidad de la
infurmacicín cuva difusicín pucda pcrjudicar Ic^s dercch^^s de pro-
picdad indutitrial ^^ cc^mercial. No sc amsideran confidcncialcs
las dcnuminacioncs v la a^mpc^sición dc los aditivc^s, las prc^pic-
dadcs físicc^ yuímicas v hie^lcígicas, la interprctaciÓn de los datos
farmacc^l ►ígicus, tc ► zicolbgicos y ccotoxicoló^^icos dc los mismos.
los m^todc^s dc análisis para su ccmtrol ni los métudos dc ccmtrol
dc los residuc^s de los aditivos o sus mct^ ►tx^litc^s cn los productos
df, l)1"1f;Cn ^1mm211.

Sin cmhargc^, hay yue tener en cuenta yuc la bí►syueda dr
nuevc^s ^ ►ditivc^s pcrtenecientes al ^rupo de sustancias cuva auto-
rizacicín cstá vinculada a responsahles, cs decir, antihicíticos, ccx-
cicxiic^sláticos v c^lras sustancias mcdicamcntosas v factores dc crc-
cimicntc^, conllcva una scric dc cc^slos^ ►s invcrsicmcs yue dcbcn
pn^tcg^rsc, ix^r Ic^ yuc Ic^s datos cicntíficc^s _v I^ ► infc^rmacicín con-
tcnida cn cl cxpcdientc aportado para la primcra autc^riiacicín
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estarán prote^idus por un pcríc^do dc dicz añc ►s y no pudrán uli-
lizarsc cn benuficic^ de otrc^s solicitantes durante ^lichc^ pcríeido.

A la vista de la exhaustiva y detallada infurmación yuc dchc
ser aportada cn cl expcdicnte dc cualquicr aditivci quc se dcscc
autorizar v dcl a^mplcjo proccso postcric^r para conseguir su
autc^rización, pucde deducirsc que la UE pretcnde ascgurar,
mediante su Icgislacicín, todas las garantías dc se^^^nidad sobre la
basc dc los conc^cimicntos científ^ia^s v t^cnicos dispcmiblcs.

(`omo va hemc^s mcncionadu, las líncas dircctricrs para la wa-
luacicín dc los aditivos utilizados cn alimcntacion animal sc actua-
lizan de forrna continuada mn el fin dc adaptarsc a I^ ►s nuevas
situaciones e inte^rando lc^s nucvos avances tccnc^kí^^icus v cientí-
iicos. Por ejcmplo, cl ('c^mité ('ientítico de la Alimcnlación Ani-
mal ha cmitido rccientcmcntc divcnas opinioncs c infonncs sohrc
las líneas dircctrices de evaluacicín dc enrimas v micr<x>r^;anismc^s
utilizados cc^mc^ aditivc^s, ^ ►sí a^mc^ las dirrctriccs para estudiar la
cticacia del uso dc microcn^ganismos cn pen^c^s, gatos y cahallos.

^I^amhién convicnc mencionar cn cstc puntu, dchidc^ a su
importancia v actualidad, yue cuando un aditivo está fom^ado 0
conticnc c^rganismos mc^dii^icados genéticamrnte, el cxpcdicntc
dehc incluir infc^rmacic^n adicional sohr^ lc^s ricsgos cspecíficos
para el mcdio ambiente, de acuerdo con la I^ircctiva
9U/220/('EE.

En delinitiva, la Unión Europea posce la legislacicín m^ís cen-
tralizada vi ce^mprcnsihle sc^brc la autoriracie5n v puesta en cir-
culacicín d^ aditivos utilizados cn la alimentación animal, como
resullado dc un proceso yue evalúa v rcgula de fc^ ►ma ri^^urc^sa c
indcpendienlc la calidad, la scguridad y la eficacia dc estas sus-
tancias.
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