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DIRECTIVA 93/114/CE DEL CONSEJO
de 14 de dicembre de 1993
que modifica la Directiva 70/524/CEE sobre los aditivos en la alimentacién animal

EL CONSEJO DF LA UNION EUROPEA,

Visto of Tratade comsutunive de ka Comumdad Europea
v. en partwular, su artculo 43,

Visza fa propeesta & b Conusion |
Vistor ef dictamen Jdel Parlamento Europeo 75,
Viste of dictamen ded Comuré Econdmuce v Soaal i34,

Comsiderando que o Directiva TO/S24/CEE (%) establece
fos principios relacionados con la awterizacion ¥ urhiza-
cron de fos adinvos:

Q{m&r&ﬁé@}qzx%&smim&i&miim
MICTOOFEAMSMOS. o1 fa Direcriva TO524/CEE niene como
comsecaencia b supecion de los productos pertenecientes a
est3s dos nuevas categorias, asi como sus fabricantes, a
tas condiciones aphcadas en general a la autorizacion de
los sditivos v sus fabricantes; que es impresandible
garaatizar que los productos puestos en circulacion sean
mofensivas tanto para el medio ambiente y los trabajado-
es como para los gamaderos ¥ los comsumidores. ¥ que
satisfagan los requisitos exigidos de eficacia, calidad ¥
Comtrodatuniads

Considerando que para hacer posible la evaluacién v la
suterizacion de enzimas obrenidas de organtsmos modifi-
cados geneticamente, fa Comision deberda garannzar que
dichas enzimas scan obieto de una evaluacion con el fin
&mm;gﬁ§§émemfaa§m

Considerando que parece necesario gue ¢f Comité cenni-
fico de shimentacion animal disponga de expertos en
mw&*izwmmtf&azmmdem

ados con fa utlizacion de organismos gendtica-
mmmz@&am&wwmﬁ produc-
%mmmmswg&sm&i&smmks ¥ €l

SE DO s C 1T de 17, 4 1993, p 1L
SDO e C 329 de 5 11 1993
ix} 3 ‘*{zmc?rs = ’m;, p. 33

Comsion ,f)t}r i f‘ﬁ,n;f iR X i%ﬁ o

Considerando que en ¢l procedinuento comunitanio de
autorizacion de los aditives se aplicardn a rodos los
aditivos que confengan O que CONSISIan €n OTganismos
que havan side modificados genéticamente los requisitos
contenidos en la Directiva 9/220/CEE {5 sobre la eva-
tuacion especifica de los riesgos ambientales; que es por
o tanto conveniente Que eSIOS requisitos sean integrados
en la Direcriva §7/153/CEE del Consejo, de 16 de febrero
de 1987, por la que se fijan lineas directrices para la
evaluacidn de los aditivos en ia alimentacion animal (%) v
que se aplicaran de manera concomitante con las disposi-
ciones de la presente Directiva;

Considerando que, gracias a los avances cientificos ¥
técnicos, pueden uulizarse determinadas enzimas, mi-
croorganismos vy sus preparados en la alimentacion ani-
mal parz mejorar la digestibilidad de los numentes,
estabilizar Ia flora del aparrado digestive de los animales
o reducir la cantidad de algunas sustancias indeseables
para el medio ambiente;

Considerando que la Directiva 93/113/CEE {7} permite a
los Estados miembros admitir provisionalmente v bajo
determinadas condiciones, a escala nacional, la utilizacién
¥ comercializacion de las enzimas, microorgamsmos ¥ sus
preparados en la alimentacion animal a la espera de que
dichos productos puedan ser objeto de aurtcrizaciones
comunitanas que se ajusten a lo dispuesto en la Directiva
TOI24/CEE;

Considerando que la concesion de dichas aurorizaciones
implica la introduccién de disposiciones especificas de
etiquetado en la Directiva 70/524/CEE para esta nueva
generacion de aditivos, asi como para las premezclas ¥
piensos a los que se mcorporen,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articsdo 1

La Directiva 70/5247CEE queda modificada del siguiente
modo:

13 Después del articulo 7 se insertara el articulo
siguente:
<Articaio 7 bis

Cuando un aditivo conienga o onsista €n OIganismos
modificados genéricamente en el sentido de los apar-

DGR L1IT de 8050 1990, p. 1S
= DO ™ 64 de 7L 30 1987 pi‘i
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tadeos |y 1 ode fa Directiva 9 2207CER del Consepo.

T i

e 23 Jde obhnd de 19 sobre bn diseminacion volun-

tana en o medio m%&eme de orgamismos modifica-
¢

GO ST TRAIMCNIC |

i, ose efecrmara una evalbacon

espevificd para los riesges ambientales analoga 1 la
previses en [x mencionada Drrectiva. Para ello, hgura-
ran en of expedwnte gue se presentard, los documen-
wr sigmentes conforme al articule 9 de la presente
Prerectiva para garantizar ¢f cumplisnento de jos prin-
apes previstos eo ef apartado 2 del arncule T de ba
presente Darecorvac

— una copua de wdo HORSCRIIMIERIC O CONSCNTIMIen-

s por esrito de las autordades competentes
para s hberacion imencional en ol medio ambiente
de s organtsmos modificados genéticamente, con
fines de mvestigacion v desarrofle, de conformidad
con ! apartade 4 del arvicule 6 de la Directiva

£ %‘g{i‘f asi como ef resshade de fa hiberacion
o Bheraciones en refacion con ks posibles niesgos
para kb salud humana v el medio ambienre;

— ¢} expediente tonice completo en e} que e pro-

porcione la mtormacion exigible con arreglo a los
Anexss B v I de la Direcova 30220CEE,. v s
evaluacion del riesgo medicambiental hecha a par-
vr e oo informacion; los resalsados de caalquier
estmdio Hevado 2 cabe con fines de investigacion

L DO a7 L HIT de 8. 5. 1990, p. 15.-.

¢ Eb aparado 1 del articulo 14 guedara modificado

B

¥

e

el mrolo del pumto A se sustituird per o
sigulenie:

+&. Respecro Jde todos los aditivos, excepto las
SIS ¥ MKTOOTZAMISINOS =]

Iz lemra di del punto B se susutuye por el wexwo

«dt los ohgoclementos, colorantes incluidos los
pigmentos, agentes conservantes v demas adi-
tivos, excepto fos pertenecientes a los grupos
de has enpmas v los microorganismos: ¢l
contenido on SUSTaNGIas activas.-;

se anadird ¢ sigotente panto:
<. Respecto de Jos aduivos pertenecientes a los
at ennmas et nombre especifico del componente
o compopentes activos segun sus actividades
snzimaticas de coaformudad con los Anexos |
ﬂihéﬁmm&t&nnm;msegmia
’ cion de la Internanonal Union of Bio-
;mm las unidades de acuvidadi!) iumda-
des de actividad por g o unidades de actividad
por mil. el nombee o razén social y el domici-
ho o sede socral del responsable de las indica-
cones contempladas en ¢l presente apartado,
¢l nombre o razon socual v el domacilio o sede
soctal del fabricante, en caso de no ser ésie
responsable de las ndicaciones del enquetado,
la fecha limste de garanu: o el periodo de
comservaciy contadoe 3 pardr de Ia fecha de
fabricacidn, o namevo de referencia Jdel lore ¥

la techa de fabricacion, la mencion “reservado
exclsivamente para la fabricaaion de pren-
o, das mstrucciones de uso vooen suocaso.
una recomendacion relatnva a o segunidad de
su utthzaadn cuando existan disposiciones
mpfum 1s sobre dxx%ms aditivos en fa columna

“srras disposiciones” de los Anexos T o 1L o
pese neto v, en of caso de os aditivos liquidos,
¢l volumen neto o el peso neto v, en caso
necesario, la mdicacion de las carateristicas
especificas mds importantes resulrantes  del
proceso de fabricacton. conforme a las disposi-
materin de etiquetado establecidas en
disposiciones”™ de  los

CLOTIS ©n
la columna
Anexos o Il

microorganismos: la iden.ificacion de fa cepa o
cepas de conformidad con los Anexos o 1L, ¢
numero de deposito de dichas cepas, el mdme-
ro de umdades formadoras de colonias (UFC
por gi, el nombre o razon secial ¥ el domicihio
o sede soctal del responsable de las indicacio-
nes contempladas en el presente apartado, el
nombre o razdén social v el domicilio o sede
social del fabricante caso de no ser éste res-
ponsable de las indicaciones del etiquetado, la
fecha limite de garantia o el periodo de conser-
vacion contado a partir de la fecha de fabrica-
cion, el numero de referencia del lote v la
fecha de fabricacién, la mencién “reservado
exclusivamente para la fabricacién de pien-
sos”, las mstrucciones de uso v, en su caso,
una recomendacién relativa 2 la seguridad de
su utihizacion cuando existan disposiciones
especificas sobre dichos aditives en la columna
“otras disposiciones” de los Anexos [ o I, el
peso neto ¥, en el caso de los adinivos liquidos,
el volumen neto o el peso neto v, en caso
necesario, la mmdicacon de las caracteristicas
especificas mds importantes resultantes  del
proceso de fabricacion, conforme a las disposi-
ciones en materia de etiquetado establecidas en
la colomna “otras disposictones” de los
Anexos [ o L

't Unidades de actividad expresadas en micromo-
les de producto lberado per minuto v por
gramo de preparacion enzimatica.».

En el punto B del apartado 1 del articulo 15:

a} la letra h} se convertitd en letra j} y quedara

redacrada del siguiente modo:

«i} otros aditives pertenccientes a los grupos
citados en las letras b} 2 1), respecto de los
cuales no estd previsto ningan contenido
miximo, v aditivos pertenecientes a otros
grupos mcluidos en los Anexos 1 o I el
nombre especifico del aditivo con arreglo a
los Anexos I o I ¥ ¢l contenido de sustancias
activas, seiempre que estos aditivos desempe-
fien una funcidn en el pienso v sezn dosifica-
bles segiin mérodos de andlisis oficiales . a
taita de ellos. segun métodos cientificamente
validos. »;
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by se anadiran las siguientes letras:

«h) enzimas: el nombre especifico del compo-
nente o COMPONentes activos segun sus acuivi-
dades enzimarcas de conformidad con los
Anexos [ o I el ndmero de identificacion
segin la clasificacion de la International
Union of Biochemistry, las unidades de acrivi-
dad {gnidades de actividad por g o unidades
de actividad por mlj, la fecha limite de garan-
tia o el periodo de conservacion contado a
partir de ia fecha de fabricacién, el nombre o
razon social y el domicilio o sede social del
fabricante, st éste no es el responsable de las
indicaciones de entquetado y, en caso necesa-
rio, la indicacion de las caracteristicas especi-
ficas mas importantes resultantes del proceso
de fabricacion, conforme a las disposiciones
en materia de etiquetado establecidas en la
columna “otras disposiciones”™ de los Anexos

lell

i}  microorganismos: la identificacion de las
cepas. el numero de depdsito de dichas cepas
de conformidad con los Anexos | o 1L el
nimero de unidades formadoras de colonias
{UFC por g}, la fecha limite de garantia o el
periodo de conservacion contado a partir de
la fecha de fabricacién v el nombre o razon
social v el domicilio o sede social del fabri-
cante, s1 éste mo es el responsable de las
mdicaciones del etiquetado, v, en caso nece-
sario, la indicacion de las caracteristicas espe-
cificas mas importantes resultantes del pro-
ceso de fabricacién conforme a las disposicio-
nes en materia de etiquetado establecidas en
Ia columna “otras disposiciones” de los
Anexos 1 o I~

4; En el apartado 1 del articulo 16 se anadirdn las
sigutentes letras:

«h} enzimas: ¢} pombre especifico del componente o
componentes activos segtin sus actividades enzi-
méaticas de conformidad con los Anexos I o 1, el
aamero de identificacion segin la clasificacion de
ia International Union of Biochemistry, las uni-
dades de actividad {unidades de actividad por kg
o unidades de actividad por 1), la fecha limite de
garantia o el periodo de conservacion contado a
particr. de la fecha de fabricacion y, en caso
necesario, la indicacion de las caracteristicas
especificas mas importantes resultantes del pro-
ceso-de fabricacion, conforme a las disposiciones
en materia de etiquetado establecidas en la
columna “otras disposiciones™ de los Anexos I o

H;

microorganismoes: la dentificacion de la cepa o
cepas de conformidad con los Anexos | o 1L e
niamero de deposito de dichas cepas, e nomero
dr unidades formadoras de colontas (UFCH por
kg la fecha limite de garantia o el periodo de
conservacién contado a partir de la fecha de
fabricacion y, en caso necesario, la indicacion de
las caracteristicas especificas mds importantes
resultantes del proceso de fabricacidn, conforme
a las disposiciones en materia de etiquetade
establecidas en la columna “otras disposicionss”
de los Anexos 1 o i,

Articido 2

I. Los Estados miembros pondrin en vigor s disposs-
ciones legales, reglamentartas v administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo extabiecido en la preseate
Directiva, a mas tardar el 1 de octubre de 1994, Informa-
ran de ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o win
acompanadas de dicha referencia en su publicicion ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el
texto de las disposiciones de Derecho nacional que adup-
ten en el ambito regulado por la presente Directiva.
La Comisién informard de ello a los demis Estados
miembros.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor ei dia de su
publicacién en el Diario Oficial de las C.munidades
Eunropeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva serin los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 14 de diciembre de 1993.

Por el Consejo
El Presidente
A. BOURGEOIS




