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Achizitiile publice de produse inovatoare, orientari si practici
propuse companiilor de catre Uniunea Europeana

La 15 mai 2019 Comisia Europeana a prezentat ori-
entarile sale privind cercetarea si inovarea, aratand ca Europa
trebuie sa actionize urgent in directia utilizarii finantarii de 100
miliarde de euro prevazute in Horizon 2020 in vederea transfor-
marii bazei sale de cercetare intr-un succes real in directii pre-
cum economia circulara si inteligenta artificiala.

Orientarile strategice viitoare prevad:

e Asigurarea unor reglementari si finantari simplificate in direc-
tia dezvoltarii achizitilor de produse inovative;

e Crearea unui “one stop shop” in domeniul tehnologilor de varf
si stimularii companiilor inovative;

e Dezvoltarea unor proiecte ambitioase ale cercetarii si inovarii
in domenii precum lupta impotriva cancerului, transport eco-
logic si reducerea deseurilor de matriale plastice din oceane;

Cu numai 7% din populatia globului, Europa reprezinta
20% din CDI si produce o treime din publicatiile stiintifice
detinand o pozitie de lider in domeniile industriei farmaceutice,
chimice, productiei de masini si modei.

Orientarile in domeniul achizitiilor publice in domeniul
inovarii sunt prezentate in Comunicarea Comisiei Europene
C(2018) 3051 final din aceeasi data.

Normele privind achizitile publice nu se mai
refera numai la ,modalitatea de cumparare”, ci prevad si
anumite stimulente privind ,ceea ce trebuie cumparat”,
farda a le recomanda insa. Obiectivul de a cheltui bine banii
contribuabililor capata noi dimensiuni, dincolo de satisfacerea
necesitatilor primare ale entitatilor publice. Cu fiecare achizitie
publica, opinia publica este pe buna dreptate interesata sa stie
daca solutia achizitionata este nu numai corespunzatoare din
punct de vedere formal, ci si daca aduce cea mai mare valoare
adaugatd Tn ceea ce priveste calitatea, eficienta din punctul de
vedere al costurilor, impactul social si de mediu si daca aduce
oportunitati pentru piata furnizorilor?.

Achizitiile publice in domeniul inovarii urmaresc:

a. Furnizarea unui serviciu public de calitate superioara cu un
buget optim;

b. Abordarea unei necesitati emergente necesare pentru a
raspunde necesitatilor nesatisfacute sau asteptarilor noi care nu
sunt abordate in mod adecvat prin solutiile existente pe piata;

c. Modernizarea serviciilor publice pentru a satisface asteptarile
unui cetatean din ce in ce mai deschis catre tehnologie si mai
responsabil fatd de mediu;

d. Sprijinirea intreprinderilor nou-infiintate si a IMM-urilor
inovatoare in vederea lansarii si a cresterii, oferind solutii
IMM-urilor si noilor intreprinderi inovatoare pentru nevoile
nesatisfacute;

e. Tranzitia pietelor catre inovare prinimpulsionarea achizitiiolor
orientate in aceasta directie.

1 Comunicare a Comisiei Orientdri privind achizitiile publice in domeniul
inovdrii Bruxelles, 15.5.2018 C(2018) 3051 final

O solutie inovatoare este rareori achizitionata doar
pentru caracterul sdu inovator. in cele mai multe cazuri, o solutie
inovatoare devine interesanta pentru achizitorii publici atunci
cand permite obtinerea unor rezultate similare sau chiar mai
bune la costuri optimizate.

La nivelul UE, puterea de cumparare a achizitorilor publici
reprezintd aproximativ 14 % din PIB. in multe p&rti din Europa,
aceasta reprezinta o parte considerabila a economiilor locale.

Achizitiile publice in domeniul inovarii constau fie in
achizitia unui process de inovare in domeniul cercetarii si dezvoltarii
fie in achizitia unor rezultate ale inovarii create de altii.

In general achizitorii publici prefera sa foloseasca solutii
standard care s-au dovedit fiabile, de la operatori economici
consacrati de teama unor complicatii ulrterioare, de aceea
aceste noi orientari catre achiziti inovatoare urmaresc:

1. sa furnizeze argumente pentru realizarea unei analize
economice pentru achizitiile publice Tn domeniul inovarii;

2. sa sugereze actiuni de politica care sa ofere sprijinul politic si
organizational necesar pentru proiectele inovatoare si

3. sasprijine evitarea incertitudinilor printr-o explicare a cadrului
juridic al UE pentru achizitiile publice aplicat procedurilor
inovatoare, precum si prin exemple din viata reala.

Crearea unui cadru de politici pentru achzitiile publice
in domeniul inovarii urmaresc crearea unui mandat clar,
folosirea Inovarii ca mijloc de realizare a diferitelor obiective
de politics, stabilirea unui “nivel de ambitie” (,incepeti la
scara micd, cresteti rapid” este motoul pentru achizitiile
publice in domeniul inovarii), traducerea ambitiilor in actiuni
si angajamente, consolidarea capacitatii (prin formarea de
specialitate, achizitiile bazate pe cooperare si promovarea unei
culturi antreprenoriale generale) si depasirea aversiunii fata de
risc prin crearea de stimulente pentru inovare.

Orientarile practice propuse de Comisia Europeana se
refera la atragerea inovatorilor si atragerea solutiilor inovatoare
pe care le vom analiza in numerele viitoare.

Dan Enache, sef Departament Centrul de Transfer Tehnologic
si Marketing din IFIN-HH, e-mail: dan.enache@nipne.ro
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Controlul microbiologic al mediului de lucru

Controlul microbiologic al mediului de lucru in sectii de
productie (produse farmaceutice) presupune controlul tuturor
factorilor care ar putea afecta negativ calitatea mediului de lucru,
asigurand astfel conditiile optime de desfasurare a proceselor de
productie. Urmatoarele documente de referintd stau la baza intoc-
mirii procedurii pentru mediul de lucru:

e SR EN ISO 9001:2015, Sistem de management al calitatii - Ce-
rinte (paragraful 8.5.1 “Controlul productiei si furnizarii de ser-
vicii”; 8.5.2 , Identificare si trasabilitate”; 8.5.3 ,Proprietatea
care apartine clientilor”);

e SR EN ISO 17025:2018, Cerinte generale pentru competenta
laboratoarelor de incercari si etalonari (paragraful 7.3 “Esanti-
onare”; 7.4 ,Manipularea obiectelor de incercare si etalonare”);

e European Pharmacopoeia, editia in vigoare.

La momentul prelevarii, intre reprezentantul laboratorului
IRASM si cel putin un reprezentant al clientului, se incheie un proces
verbal, in care se mentioneaza numarul, denumirile exacte ale punc-
telor de prelevare si starea de operare (lucru / repaus), persoana care
a efectuat prelevarea si cea care a asistat din partea beneficiarului.
1. Controlul microbiologic cantitativ al aerului
a. Prelevare prin metoda sedimentdrii

Procedura presupune utilizarea unor medii de cultura cu
spectru larg de crestere (TSA — Tryptic Soya Agar). Conform proce-
durii de lucru stabilita in concordanta cu European Pharmacopoeia,
editia Tn vigoare, placile de sedimentare se plaseaza in fiecare punct
de prelevare stabilit si se mentin expuse timp de 4 ore. Placile pot fi
expuse un timp mai scurt (minim 2 ore) pentru a se evita supracon-
taminarea, iar rezultatele se ajusteaza in consecinta, astfel incat se
va raporta nr. de UFC / 4 ore. Pentru camerele clasa A si B, timpul de
expunere al pldcilor va fi, obligatoriu 4 ore.

b. Prelevare prin metoda volumetricd

Metoda presupune prelevarea unui vo-
lum definit de aer, cu ajutorul dispoziti-
vului de prelevare activa (Fig. 1), utilizat
conform indicatiilor producatorului si fo-
losind ca mediu de cultura - Tryptic soy
agar (TSA) turnat in pldci. Metoda pre-
supune impactarea unui volum dorit de
aer pe suprafata unei casete cu mediu de
cultura solid (volum mai mic sau egal cu
1 m3=1000L). Pentru camerele clasa A si
B, volumul minim prelevat este de 1 m3.

Dupa prelevare, probele sunt incubate 3-5
zile, la o temperatura de 30-35° C conform European Pharmacopo-
eia, editia in vigoare. Probele se examineaza prin numararea colo-
niilor de cel putin doua ori in intervalul de incubare. Rezultatul este
exprimat in numéar de UFC / 1 m? (unit&ti formatoare de colonii). Tn
cazul dezvoltarii unor colonii de fungi, acestea sunt numarate ca
facand parte din numarul total de microorganisme aerobe.

2. Controlul microbiologic cantitativ al suprafetelor

Se efectueaza controlul cantitativ al contamindrii supra-
fetelor (Total microorganisme aerobe) fie prin metoda placutelor
de contact, fie prin metoda stergerii cu swab umectat.

Fig. 1. Dispozitiv de prelevare
aer, prin impactare

a. Metoda pldcutelor de contact
Principiul metodei presupu-
ne aplicarea placutei cu me-
diul de cultura (TSA — Tryptic
Soy Agar) pe suprafata de
prelevare, astfel fiind pre-
luati posibilii contaminanti
(Fig. 2). Prelevarea se efectu-
eaza prin presarea uniforma
a placutelor pe suprafete us-
cate, timp de cateva secunde.
b. Metoda stergerii cu tampon umed
Se efectueaza prin stergerea unei suprafete de 25 cm? cu tampon
umed (ex., Quantiswab), Tmbibat in APS 0,3 % Tw (sau 0,1%Tw)
(Fig. 3). Contaminantii se desprind de pe suprafata si se preiau
prin stergere, apoi se descarca tot prin stergere pe suprafata me-
diului de cultura. Dupa prelevare, probele sunt incubate 3 -5 zile,
la o temperatura de 30 — 35° C conform European Pharmacopo-
eia, editia in vigoare. Probele se examineaza prin numdrarea co-
loniilor de cel putin doua ori in intervalul de incubare. Rezultatul
este exprimat in numar de UFC (unitati formatoare de colonii).
3. Controlul microbiologic al apei purificate
Se efectueaza pe o proba de 100 ml, prelevata de la re-

zervorul instalatiei, dupa ce in prealabil apa este lasata sa curga
aproximativ 30 secunde. Apa este prelevata intr-un flacon steril,
nchis etans si transportat pe gheata la laboratorul IRASM. Analiza
apei trebuie efectuatd in maxim 8 ore de la prelevare.

Contaminarea mi-
crobiologica se determina
prin metoda filtrarii prin-
tr-o membrand de esteri
de celuloza cu dimensiunea
porilor de 0,45 um, folosind
mediu R2A (Fig. 3). Mediul
se incubeaza la 30-35°C, nu
mai putin de 5 zile.

Fig. 2. Pldcuta de contact

Fig. 3. Metoda filtrarii

4. Controlul microbiologic al amprentei (manusii/mainii)
operatorului

Se efectueaza prin ampretarea a cinci degete ale mainii/
manusii operatorului pe mediul TSA (Tryptic Soya Agar). Apasarea
degetelor pe agar trebuie sa fie medie, pentru a evita spargerea
agarului. Atingerea agarului trebuie facuta cu o suprafata cat mai
mare a degetului. Se amprenteaza mai intai cele 4 degete astfel
Tncat sa existe o distanta intre ele de aprox. 1 cm, apoi se ampren-
teaza degetul opozabil in partea opusa a placii. Dupa prelevare, pro-
bele sunt incubate 3-5 zile, la o temperatura de 30-35° C, conform
European Pharmacopoeia, editia in vigoare. Probele se examineaza
prin numararea coloniilor de cel putin doua ori in intervalul de in-
cubare. Rezultatul este exprimat in numar de UFC / 5 degete.

Alexandru Alistar , Biolog IRASM,
e-mail: alexandru.alistar@nipne.ro
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Biocompatibilitate - aspecte specifice dispozitivelor medicale
care contin, genereaza sau sunt compuse din nanomateriale

Nanotehnologia reprezinta o dezvoltare tehnologica care
face posibila obtinerea de noi materiale cu caracteristici interesante
si utile, cu posibilitati spre aplicatii speciale, ca de exemplu disci-
plinele medicale. Conform noului regulament (UE) 2017/745 al Par-
lamentului si Consiliului European, “nanomaterialul” este definit ca
un material natural, accidental sau fabricat, care contine particule
in stare nelegata sau sub forma de agregat sau de aglomerat si care,
pentru 50% sau mai mult dintre particulele din distributia numerica
pe dimensiuni, una sau mai multe dimensiuni externe se incadrea-
za in intervalul de dimensiuni 1-100 nm.*

Nanomedicina, unul dintre cele mai promitatoare dome-
nii in care se pot aplica nanotehnologii, foloseste noile proprietati
fizice, chimice si biologice ale structurilor nano in produse medici-
nale si dispozitive medicale, oferind totodata noi oportunitati. Pe
de alta parte, utilizarea unor astfel de dispozitive medicale este aso-
ciata cu un risc, existand studii care arata ca anumite nanomateriale
prezinta proprietati daunatoare. Cunostintele despre evaluarea
sigurantei nanotehnologiei evolueaza de asemenea. Noul regula-
ment al Uniunii Europene referitor la dispozitivele medicale care va
fi aplicabil incepand cu anul 2020 contine cerinte specifice asupra
dispozitivelor care incorporeaza sau constau in nanomateriale. Sub
aceasta reglementare se va da o atentie speciala nanomaterialelor
folosite in proiectarea si fabricarea dispozitivelor medicale.

Printre aplicatiile importante ale nanotehnologiei sunt
nano-acoperirile (stent, implant osos etc.), sistemele de inspiratie
biologica (biomimetism) sau aplicatii specifice oncologiei (diagno-
za, cresterea efectului terapeutic etc.). De la caz la caz, riscul po-
tential in utilizarea dispozitivelor medicale care contin, genereaza
sau sunt compuse din nanomateriale, este in general asociat atat
cu posibilitatea eliberarii de nanoparticule din dispozitiv cat si cu
durata expunerii. Dispozitivele care incorporeaza sau constau in
nanomateriale sunt incadrate in cea mai mare clasa de risc, clasa lll,
daca acestea prezinta un potential crescut sau mediu de expunere
interna, si trebuie supuse unui proces de evaluare stricta. Procesul
de evaluare a sigurantei folosirii acestor dispozitive medicale in-
clude o etapa in care trebuie considerate testarile toxicologice si de
biocompatibilitate. Documentul tehnic care ofera un ghid al evalu-
arii biologice a nanomaterialelor asociate cu fabricarea sau utiliza-
rea dispozitivelor si materialelor medicale este standardul 1SO/
TR 10993-22:2017. Acesta asigura un cadru general si subliniaza
aspecte importante care trebuie considerate atunci cand se eval-

Nanoparticule de aur sintetizate prin metode clasice si alternative
“green” pentru aplicatii biomedicale, luand in consideratie impactul
toxicologic al nanoparticulelor (preluat din https://doi.org/10.1016/j.
jphotobiol.2019.111519)2

ueaza siguranta dispozitivelor si materialelor medicale care implica
nanomateriale. Din punct de vedere tehnic, acest standard reprez-
inta cunostintele tehnice actuale legate de nanomateriale.

Inainte de efectuarea testelor toxicologice pe dispovitive
medicale care contin sau sunt compuse din nanomateriale, trebuie
intelese, planificate, identificate si analizate (in baza unei descrieri
detaliate a conditiilor experimentale) caracterizarile fizico-chimice
ale acestor nanomateriale. Se presupune ca aceste caracterizari
ofera informatii valoroase despre influenta proprietatilor fizico-chi-
mice considerate critice asupra raspunsurilor observate in testele
toxicologice. Obtinerea informatiilor existente despre nanomateri-
alul studiat, in acord cu abordarea generala descrisa in standardul
ISO 10993-1, reprezinta pasul initial in evaluarea biologica a nano-
materialului respectiv.?

Nanomaterialele au dimensiuni similare structurilor la
nivel subcelular inclusiv ADN-ul, putand teoretic sa ajunga si sa in-
teractioneze cu aceste structuri. Tot astfel, dispozitivele medicale
care utilizeaza materiale cu structura interna in scala nano, sau
avand suprafete cu caracteristici in aceasta scala (acoperiri, func-
tionalizari sau caracteristici topografice), pot avea proprietati speci-
fice care ar trebui analizate in evaluarea biologica. Ca exemplu, este
demonstrat faptul ca topografia suprafetelor la nivel nano poate
influenta alinierea celulelor, morfologia acestora, semnalizarea ce-
lulara sau expresia genica. Se asteapta prin urmare ca expunerea la
nanomateriale sa induca un profil toxicologic diferit de acela indus
de materialele conventionale. In plus, alegerea efectiva a metode-
lor de testare poate sa depinda de caracteristicile nanomaterialului
deoarece acesta poate interfera cu o serie de metode de testare.
Sunt deja cunoscute cateva capcane in testarea toxicitatii nanoma-
terialelor, care ar trebui evitate, si probabil multe altele vor aparea
pe masura ce cunostintele despre toxicitatea nanomaterialelor vor
avansa. Nanomaterialele prezinta provocari specifice atunci cand
sunt aplicate sistemele de testare folosite de obicei in evaluarea
dispozitivelor medicale si cand se interpreteaza rezultatele acestor
testari.

Referinte

1 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the
Council of 5 April 2017 on medical devices, amending Directive
2001/83/EC, Regulation (EC) No 178/2002 and Regulation (EC)
No 1223/2009 and repealing Council Directives 90/385/EEC and
93/42/EEC (Text with EEA relevance)Text with EEA relevance.
2Comparative analysis of honey and citrate stabilized gold nanopar-
ticles: In vitro interaction with proteins and toxicity studies, Bold-
eiu, A., Simion, M., Mihalache, I., Radoi, A., Banu, M., Varasteanu,
P, Nadejde, P, Vasile, E., Acasandrei, A., Popescu, R. C.,, Savu, D.,
Kusko, M. (2019). Journal of Photochemistry and Photobiology B:
Biology, 1115189.

3EN ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices —
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process

Maria Adriana Acasandrei, specialist biocompatibilitate
e-mail: macasan@nipne.ro




Iradierea alimentelor

Tratarea alimentelor cu radiatii ionizante este o teh-
nologie de procesare a alimentelor recunoscuta si aplicata pe
plan mondial. De-a lungul anilor, organisme internationale ale
Organizatiei Natiunilor Unite, precum Agentia Internationala de
Energie Atomica, Organizatia Mondiala a Sanatatii si Organizatia
pentru Alimentatie si Agricultura, s-au implicat activ in studierea
si standardizarea acestei metode. Astdzi, aceastd metoda este
acceptata de toate aceste organisme ca o metoda viabila pri-
vind siguranta alimentara a populatiei si reducerea pierderilor
de alimente.

O parcurgere a literaturii stiintifice disponibile arata ca
iradierea alimentelor este o tehnologie testata foarte amanun-
tit. Studii de siguranta alimentara au aratat ca aceasta tehnolo-
gie nu genereaza efecte nocive in alimente. Din contra, iradierea
ajuta la aprovizionarea populatiei cu alimente mai sigure (prin
inactivarea organismelor patogene) si cu cantitati mai mari de
alimente (prin extinderea perioadei de pastrare a lor). Atat timp
cat se respecta cerintele practicii de buna fabricatie, iradierea
alimentelor este sigura si eficienta. Posibilele riscuri rezultate
din nerespectarea practicii de buna fabricatie nu sunt diferite
de acelea rezultate din abuzuri in aplicarea altor metode de pro-
cesare, cum ar fi producerea de conserve, congelarea sau pas-
teurizarea.

Procesul de iradiere implica expunerea alimentelor
(ambalate sau vrac), la cantitati de energie controlate cu grija
si pentru un timp specific fiecarui aliment, in scopul atingerii
obiectivelor dorite:

e extensia perioadei de pastrare;

e distrugerea sau inactivarea insectelor, parazitilor, bacteriilor
patogene, ciupercilor si drojdiilor;

¢ inhibarea incoltirii postrecolta a tuberculilor si bulbilor.

Multe din aceste efecte pot fi atinse cu expunere scazu-
ta la radiatii a produselor alimentare.

Datorita efectelor sale sterilizatoare atinse la tempera-
tura camerei si la temperaturi mult negative, deci fara a necesita
delocincalzirea produsului, iradierea alimentelor mai este numi-
ta si metoda de pasteurizare la rece. Desi metoda este doar cu
putin mai noua decéat pasteurizarea, impunerea ei pe scara larga
n industria alimentara globala se lasa inca asteptata.

Primul patent in domeniul iradierii alimentelor este
vechi de aproape 100 de ani (Marea Britanie si SUA, 1905) dar,
renumele prost, mai ales din ultimii 75 de ani, al radiatiilor nu-
cleare a facut ca aceasta tehnologie sa fie intampinata cu multa
teama la nivelul opiniei publice si respingere ferma din partea
organizatiilor pentru protectia consumatorului si cele ecologis-
te. Tn ciuda multitudinii de studii pozitive, chiar si unii specialisti
din domeniul medical au inca dubii privind siguranta aplicarii
acestei metode de procesare a alimentelor. Daca pasteurizariii-a
luat numai 45 de ani de la aparitie (1860) ca sa se impund (1905)
ca metoda de tratare a alimentelor, iradierea nu a reusit acest
lucru nici dupa 100 de ani. Totusi, in ultimii 50 de ani, iradierea
alimentelor s-a aplicat pe o scara tot mai larga pe plan mondial
(SUA, Franta, Olanda, Japonia, China, India s.a.).
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Iradierea alimentelor are de jucat un rol important atat
in promovarea sigurantei alimentare a populatiei cat si in redu-
cerea pierderilor de alimente. Pentru ca siguranta alimentara
a populatiei si disponibilitatea alimentelor nutritive sunt com-
Mondiald a Sanatatii este preocupata de faptul ca o respingere
nefondata a acestui proces, deseori bazatd pe lipsa de intelegere
a ceea ce inseamnd iradierea alimentelor, poate impiedica folo-
sirea acestei tehnologii chiar si in tarile care ar putea beneficia
cel mai mult de pe urma ei.

Pe de alta parte, pentru evitarea utilizarii improprii si
excesive a acestei tehnologii de procesare a alimentelor, orga-
nismele internationale au recomandat si impus unele conditii ce
trebuie indeplinite in vederea autorizarii ei.

Tn primul rand, iradierea alimentelor poate fi autorizat
numai daca:

e existd o necesitate tehnologica rezonabilg;

e ea nu prezinta riscuri pentru sanatate si este realizata in con-
ditiile indicate;

¢ ea reprezinta un beneficiu pentru consumator;

* ea nu este folosita ca substituent al masurilor de igiena si
sanatate sau al bunelor practici de fabricatie sau agricole.

n al doilea rand, iradierea alimentelor poate fi folosita
numai in urmatoarele scopuri:

¢ reducerea incidentei bolilor datorate produselor alimentare
prin distrugerea organismelor patogene;

e reducerea alterarii alimentelor prin intarzierea sau stoparea
proceselor de descompunere si prin distrugerea organisme-
lor responsabile de aceste procese;

¢ reducerea pierderilor de alimente datorate coacerii prematu-
re, germinarii sau inmuguririi;

e reducerea pierderilor de alimente datorate organismelor
daunadtoare plantelor sau produselor din plante.

Tn procesarea conventionald a alimentelor sunt folosi-
te un numar de tehnici fizice si chimice pentru conservarea lor,
reglarea temperaturii jucand un rol important. Iradierea alimen-
telor ar trebui vazuta ca un alt mijloc de tratare, disponibil supli-
mentar la mijloacele traditionale de conservare. Insectele, pa-
razitii si majoritatea microorganismelor cauzatoare de boli care
sunt prezente in alimente pot fi dezactivate prin expunerea la
doze relativ scazute de radiatii ionizante. De asemenea, prin ira-
diere poate fi crescuta perioada de pastrare a multor alimente.
Tn unele cazuri, sunt disponibile tehnici de sterilizare prin iradie-
re care permit depozitarea pe timp nedefinit a alimentelor chiar
si la temperatura mediului.

Tn Tabelul 1 sunt prezentate aplicatiile iradierii alimen-
telor, dozele necesare atingerii scopului si produsele alimentare
la care se aplica aceasta tehnologie.

Majoritatea iradierilor la doze scdzute ale fructelor si
legumelor proaspete duc la marirea perioadei de pastrare fard a
afecta calitatea alimentului si atributele lui senzoriale. Controlul
populatiilor microbiene necesita doze mai mari ducand la efecte
adverse cum ar fi scaderea fermitatii si decolorarea produsului
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Aplicatie Doza (kGy) Produse iradiate
Doza scazuta (pana la 1 kGy)
a) inhibarea incoltirii 0,05-0,15 cartofi, ceapa, usturoi, ghimbir etc.
b) dezinsectie si dezinfectie 0,15-0,5 cereale, fasole, mazare, fructe proaspetg si uscate, peste
uscat, carne uscatd, carne de porc proaspata etc.
intarzier r lor fiziologi . .
c) intarzierea proceselor fiziologice (de ex 0,5-1,0 fructe si legume proaspete
coacerea)
Doza medie (1-10 kGy)
a) extensia perioadei de pastrare 1,0-3,0 peste proaspat, capsune etc.
b) eliminarea microorganismelor spoliatoare 10-7.0 produse marine proaspete si congelate, carne de pasare si
si patogene e carne etc.
c) imbunatatirea proprietatilor tehnologice ale struguri (cresterea cantitatii de suc extras), legume
. . 2,0-7,0 . . ) .
alimentului deshidratate (reducerea timpului de gatire) etc.
Doza nalta (10-50 kGy)
a) decontaminarea unor aditivi si ingrediente 10-50 condimente, ierburi uscate, vegetale asezonante uscate,
alimentare certe preparate enzimatice, guma naturald etc.
b) sterilizare industriala (in combinatie cu carne, carne de pasdre, produse marine, mancaruri gata
“ 30-50 - . .
temperatura moderata) preparate, diete sterile pentru spitale

Tabel 1. Aplicatiile iradierii alimentelor

alimentar. In aceste cazuri, combinarea iradierii cu alte trata-
mente poate conduce la efectele dorite.

Perioada de pastrare a produselor animale poate fi
crescutd prin tratamentul cu doze scazute de radiatii ionizante
n conjunctie cu refrigerarea. Dozele de sterilizare trebuie aplica-
te in general in absenta oxigenului si cand carnea este inghetata
pentru a evita gustul si mirosul neplacute.

Alte aplicatii includ inhibarea incoltirii, cresterea vite-
zei de hidratare a legumelor deshidratate, cresterea vitezei de
uscare a fructelor, reducerea perioadei de gatire a unor legume,
reducerea nivelului de nitriti de sodiu necesar pentru conserva-
rea carnii si fragezirea carnii de vita. Sterilizarea alimentelor a
condus la un numar de beneficii in termenii pastrarii produsului
pe o perioada indelungata.

Multe alimente tratate cu radiatii ionizante nu au inre-
gistrat probleme de acceptabilitate dar altele au aratat efecte
secundare nedorite (de ex. gust si miros neplacute). Cu toate
acestea, trebuie notat faptul ca tratamentul termic al alimente-
lor produce deseori deficiente mai serioase. Majoritatea produ-
silor finali ai iradierii se afla undeva intre aceste doud extreme.
n cele din urm4, latura practicé si cea economica vor dicta cand
aplicatiile utile si de zi cu zi vor apare pe plan mondial.

Tn Romania, din anul 2000, functioneazd Instalatia de
Iradiere cu Scopuri Multiple (IRASM) din cadrul Institutului de Fi-
zica si Inginerie Nucleara ,Horia Hulubei” din Bucuresti. Ea este
singura instalatie de iradiere comerciala din tara si este rodul
unui proiect comun al Guvernului Romaniei si Agentiei Inter-
nationale de Energie Atomica, incheiat in 1993. Instalatia a fost
realizatd la standarde internationale si a fost dotata initial cu o
sursa de cobalt-60 de 100 kCi care poate fi extinsa pana la 2 MCi,
activitate specifica iradiatoarelor comerciale. Astazi, sursa de
cobalt-60 instalata la IRASM a ajuns la peste 400 kCi.

Instalatia de Iradiere cu Scopuri Multiple poate fi folosi-
ta in domenii variate precum:

sanatate: sterilizare materiale medicale si produse farmaceutice;
agricultura: decontaminare si sterilizare de turba, seminte etc.;
industria alimentara: marirea perioadei de pastrare a aliment-
elor, distrugerea organismelor contaminante a alimentelor, inhi-
barea incoltirii tuberculilor si bulbilor;
industria materialelor: plastice compozite, izolatii de cabluri s.a.
n ceea ce priveste domeniul iradierii alimentelor, lipsa
cererii de pe piata, lipsa unei experiente si traditii locale n acest
domeniu sau chiar retinerile privind folosirea acestei tehnologii
ce se manifesta la nivelul potentialilor clienti si a oficialitatilor
romane fac ca, pana in prezent, in Romania sa nu se iradieze
alimente in scop comercial, desi Instalatia de Iradiere cu Scopuri
Multiple si personalul care o deserveste pot realiza acest lucru la
standarde internationale.

Mihalis Cutrubinis, Cercetdtor Stiintific gr. 11,
e-mail: mcutrubinis@nipne.ro
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Proiectul GAMMA PLUS isi propune sa sprijine intreprinderile, in special cele din domeniul medico-farmaceutic, sa utilizeze infrastructura si
competentele IRASM (Centrul de Iradieri Tehnologice in Scopuri Multiple) si ale laboratorului BIOEVAL, din IFIN-HH, pentru dezvoltarea de
produse, tehnologii si servicii inovatoare, ori imbunatatirea celor existente, prin optimizarea proceselor de fabricatie. Pentru aceasta, au fost
stabilite 3 obiective principale:

« Transferul de cunostinte pentru introducerea iradierilor tehnologice cu radiatii gamma in fluxul de fabricatie al produselor

medico-farmaceutice
= Dezvoltarea unor produse noi sau imbunatite prin utilizarea iradierii cu radiatii gamma.
« Cresterea competitivitatii economice prin introducerea noului procedeu de fabricatie si/sau optimizarea proceselor existente.

IFIN-HH pune la dispozitia producatorilor romani de toate taliile, atat tehnologia de iradiere cu radiatii ionizante gamma, cat si o gama larga
de teste si incercari fizice, chimice si biologice, pentru investigarea efectelor iradierii sifsau certificarea produsului. Pe langa infrastructura de
iradiere si testare (laboratoare), IFIN-HH pune la dispozitie personal competent, cu o vasta experienta in domeniul serviciilor oferite si cu
vechime de peste 10 ani in colaborarea cu intreprinderi.

Transferul de cunostinte propus pentru implementarea proiectului include:
= Cunostinte privind selectarea materialelor la proiectarea produsului medico-farmaceutic.

Iradierea tehnologica, in particular sterilizarea cu radiatii ionizante, ofera avantaje competitive substantiale fata de alte procdee de
fabricatie, din punct de vedere al consumurilor energetice, al aspectelor ecologice si, nu in ultimul rand, al costului de fabricatie. Se
are in vedere compatibilitatea materialulelor cu acest procedeu tehnologic. Pe langa experienta si expertiza in reglementarea
acestui domeniu, IRASM dispune de un laborator de calificare la iradiere care ofera servicii de testare fizico-chimica pentru
stabilirea compatibilitatii unui anumit material sau produs cu procesarea prin iradiere.

= Cunostinte privind validarea procesului.

In cazul particular al sterilizarii dispozitivelor medicale, validarea sterilizarii este o cerinta esentiala pentru obtinerea marcajului
CE. IRASM dispune de laborator de testare microbiologica si de infrastructura pentru iradieri experimentale, care permit realizarea
testelor de validare in conditii performante si competitive. Laboratorul microbiologic este acreditat ISO 17025 si are Autorizatie
Buna Practica (GMP) pentru Controlul calitatii produselor medicamentoase.

« Cunostinte privind biocompatibilitatea produselor.

Biocompatibilitatea este o cerinta esentiala pentru o categorie larga de produse medicale, cosmetice sau alimentare.
Biocompatibilitatea trebuie testata in corelare cu compatibilitatea cu procesarea prin iradiere.

Principalele domenii de aplicatii ale iradierilor tehnologice, pe plan mondial, includ: produse medico-farmaceutice, produse din materiale
polimerice (pentru electrotehnica, pentru ambalare, etc.), produse/suplimente alimentare.
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