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DIRECTIVA 96/51/CE DEL CONSEJO
de 23 de julio de 1996

por la que se modifica la Directiva 70/524/CEE sobre los aditivos en la alimentacion animal

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea
y, en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comisién ('),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),

Visto

P,

(1)

el dictamen del Comité Econémico y Social (?),

Considerando que en la aplicacion de la Directiva
70/524/CEE del Consejo, de 23 de noviembre de
1970, sobre los aditivos en la alimentacién ani-
mal (%), se ha puesto de manifiesto la necesidad de
revisar algunos conceptos fundamentales para pro-
teger mejor la salud de los animales, la salud
humana y el medio ambiente;

Considerando que la experiencia ha demostrado
que la normativa actual en materia de utilizacion de
aditivos en los piensos no ofrecia todas las garan-
tias de seguridad necesarias, principalmente por la
circulacién en la Comunidad de copias de mala
calidad de aditivos zootécnicos; que, por lo tanto,
es indispensable vincular la autorizacién de esos
aditivos con el responsable de la puesta en circula-
ci6n de los aditivos que hayan sido objeto de una
autorizacion comunitaria;

Considerando que procede distinguir los aditivos
utilizados comunmente y sin riesgos especiales
como auxiliares en la fabricaciéon de piensos, de los
aditivos de alta tecnologia, que responden a una
composicion muy precisa y deben ser objeto de una
autorizaciéon de puesta en circulacion vinculada al
responsable de ésta con el fin de evitar copias mds
o menos conformes y, por lo tanto, mas o menos
seguras;

Considerando que es conveniente establecer, en
forma de un Anexo a la Directiva 70/524/CEE, por
una parte, la lista de los aditivos cuya autorizacion
de puesta en circulacién se concede a los responsa-
bles, que serdn los Unicos que podrin ponerlos en
circulacién, y, por otra, la lista de los demas
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(10)

aditivos que pueden ser puestos en circulaciéon por
cualquier persona, siempre que éstos sean confor-
mes con los datos de los expedientes segin los
cuales hayan sido autorizados;

Considerando que, para facilitar la aplicacion de la
Directiva 70/524/CEE, conviene completar la lista
de definiciones y modificar algunas de ellas; que es
necesario, en particular, precisar el concepto de
aditivos, para tener en cuenta igualmente la influen-
cia que éstos pueden tener en las materias primas
para piensos, los productos de origen animal, el
bienestar de los animales o el medio ambiente; que
conviene excluir los auxiliares tecnoldgicos del am-
bito de aplicacion de la Directiva 70/524/CEE en la
medida en que dichas sustancias se utilizan en la
transformacion de materias primas o de piensos y
ya no tienen ningin efecto en el producto mismo;

Considerando que los microorganismos autorizados
como tales en el grupo «0», destinados a mejorar la
produccién animal vy, especialmente, a influir en la
flora gastrointestinal, deben ser capaces de formar
colonias; '

Considerando que, en el caso de que, concreta-
mente, vitaminas, oligoelementos o colorantes se
encuentren en estado natural en determinadas
materias primas, no deben ser considerados como
aditivos, a menos que se trate de productos espe-
cialmente enriquecidos con una sustancia de ese
tipo que corresponda a un aditivo y que, por esa
razon, no puedan considerarse materias primas que
contengan de manera natural las mencionadas sus-
tancias;

Considerando que las premezclas a que hace refe-
rencia la presente Directiva no pueden en ningun
caso considerarse como preparados comprendidos
en la definicion dada del aditivo;

Considerando que la experiencia ha demostrado
que la autorizacion de los aditivos mediante direc-
tiva causa importantes retrasos; que €stos retrasos
en la transposicion de las directivas pueden provo-
car distorsiones de la competencia e incluso obs-
taculos para el comercio; que, para evitarlo, parece
util autorizar los aditivos mediante reglamento;

Considerando que los Estados miembros que
actien como ponentes podran percibir tasas como
contrapartida por el estudio de los expedientes; que
es conveniente armonizar los importes de dichas
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tasas para evitar distorsiones de la competencia;
que dicha armonizacion se inscribira en el marco
general de la futura normativa comunitaria sobre
las tasas o los impuestos que deben percibirse en el
ambito de la alimentacién animal; que habra que
determinar en ese marco si es procedente 0 no que
los importes de las tasas fijadas varien en funcién
del tipo de autorizacién solicitada o segun el tipo
de aditivos de que se trate; que seria apropiado que
se percibieran tasas mas elevadas para el examen de
un expediente relativo a los factores de crecimiento
que para el examen de un expediente relativo a las
vitaminas; que seria justo que no se cobrara tasa
alguna para el examen de un expediente relativo a
los aditivos tecnol6gicos muy simples; que debera
abonarse la tasa al Estado miembro ponente
cuando se presente el expediente;

Considerando que, hasta que el Consejo haya apro-
bado disposiciones legales sobre las tasas, conviene
que se autorice al Estado miembro ponente para
que adopte disposiciones al respecto o mantenga las
disposiciones que haya adoptado;

Considerando que la imposicion de tasas debe tener
como contrapartida la garantia de que se decidira
acerca de la solicitud de autorizacion de puesta en
circulaciéon de un aditivo en un plazo determi-
nado;

Considerando que algunos aditivos de los piensos
pueden pasar a la cadena de alimentacion humana
y que es necesario que el Comité cientifico de la
alimentacion animal pueda colaborar con el Comité
cientifico de la alimentacién humana en estas mate-
rias, que pueden tener consecuencias sobre la salud
del consumidor;

Considerando que la busqueda de nuevos aditivos
pertenecientes al grupo de sustancias cuya autoriza-
cion esta vinculada a responsables de la puesta en
circulacion requiere costosas inversiones; que con-
viene proteger, durante un periodo fijado en diez
anos, los datos cientificos o la informacién conte-
nida en el expediente sobre cuya base se haya
acordado la primera autorizacién; que conviene
proteger asimismo los nuevos datos suministrados
con vistas a renovar o modificar las condiciones de
la autorizacion inicial durante un periodo menos
dilatado, fijado en cinco afios; que durante esos
periodos de proteccion todo nuevo solicitante de
proteccion deberda presentar un expediente elabo-
rado con arreglo a lo dispuesto en la Directiva
87/153/CEE del Consejo, de 16 de febrero de 1987,
por la que se fijan lineas directrices para la evalua-
cion de los aditivos en la alimentacion animal ('), a
menos que se haya alcanzado un acuerdo entre las
partes interesadas para compartir la utilizacion de
los datos; que, en la medida en que haya varios
beneficiarios de una autorizacion concedida a un

(") DO n” L 64 de 7. 3. 1987, p. 19; Directiva cuya ualtima
modificacion la constituye la Directiva 95/11/CE de la Comi-
sion (DO n” L 106 de 11. 5. 1995, p. 23).

(15)

(18)

(20)

mismo aditivo, éstos deberan responder de modo
individual o colectivo a cualquier peticién de infor-
macion cientifica de la Comisién, so pena de perder
el beneficio de la autorizacion;

Considerando que, para eliminar las disparidades
entre Estados miembros debidas a los sistemas de
admisién en sus territorios de los aditivos recogidos
en el Anexo II, es conveniente ampliar a toda la
Comunidad la autorizacién provisional de los aditi-
vos que respondan a unas condiciones minimas;
que dichas autorizaciones pasan a ser definitivas
para determinados aditivos o son vélidas por un
periodo de diez afios para otros aditivos, cuando se
cumplen todos los requisitos de autorizacién, lo
cual se produce a mas tardar cuando expira el
periodo de autorizacion provisional;

Considerando que, para-las solicitudes de autoriza-
cion relativas a aditivos contemplados en las
letras aaa) y aaaa) del articulo 2 presentadas antes
del 1 de abril de 1998 para las que se haya
concedido una autorizacién provisional antes del 1
de octubre de 1999, los Estados miembros podrin
admitir en su territorio nacional la puesta en circu-
lacién y el uso del aditivo durante un periodo
provisional que no podrd exceder de cinco afios a
partir de la fecha de adopcion del Reglamento de
autorizacion;

Considerando que, para las solicitudes de autoriza-
cion relativas a aditivos contemplados en las
letras aaa) y aaaa) del articulo 2 presentadas a
partir del 1 de abril de 1998 para las que se haya
concedido una autorizacién provisional antes del 1
de octubre de 1999, los Estados miembros podrin
admitir en su territorio nacional la puesta en circu-
lacion y el uso del aditivo durante un periodo
provisional que no podrd exceder de cinco afos a
partir de la fecha de adopcion del Reglamento de
autorizacion;

Considerando que es indispensable establecer un
régimen transitorio para pasar del antiguo sistema
de autorizacién al nuevo; que, por lo tanto, es
imprescindible adelantar la fecha de entrada en
vigor de las disposiciones correspondientes;

Considerando que es conveniente tener en cuenta la
evolucion de las técnicas de utilizacion de los aditi-
vos; que por lo tanto debe contemplarse, en deter-
minados casos y en clertas condiciones, la posibili-
dad de administrar los aditivos de maneras distintas
de su incorporacion a los piensos;

Considerando que con los conocimientos cientificos
y técnicos de que se dispone actualmente, y habida
cuenta de los medios de control, conviene no auto-
rizar la utilizacién de los antibidticos, de los cocci-
diostdticos y otras sustancias medicamentosas y de
los factores de crecimiento segin un modo de
administracion distinto del de su incorporacion a
los piensos;

Considerando que debe dejar de publicarse la
monografia de aditivos zootécnicos; que, como con-
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trapartida, es necesario publicar una ficha descrip-
tiva de los aditivos para facilitar su identificaciéon
en los controles;

Considerando que, para que las autoridades nacio-
nales puedan efectuar sus controles, conviene poner
a su disposicién una muestra normalizada;

Considerando que la mezcla de aditivos pertene-
cientes respectivamente a los grupos de los antibié-
ticos, de los coccidiostaticos y de otras sustancias
medicamentosas, y de los factores de crecimiento
con microorganismos queda prohibida a menos que
se admita dicha mezcla en la autorizacién especifica
del microorganismo;

Considerando que a raiz de la supresién de los
Anexos [ y Il es conveniente, en aras de la claridad
y de la transparencia, publicar anualmente, por una
parte, la lista de los responsables de la puesta en
circulaciéon de los aditivos contemplados en la
letra aaa) del articulo 2 y la lista de los productores
que hayan recibido del titular de una autorizacién
el derecho a fabricar aditivos y, por otra, la lista de
todos los aditivos autorizados.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:»

Articulo 1

La Directiva 70/524/CEE se modificara como sigue:

1)

El articulo 1 se sustituird por el texto siguiente:

«AMBITO DE APLICACION

Articulo 1

1. La presente Directiva se aplicard a los aditivos
en la alimentaciéon animal.

2. La presente Directiva no se aplicard a los
auxiliares tecnoldgicos utilizados voluntariamente
como sustancias en la transformacion de materias
primas para la alimentacién animal o de piensos con
el fin de responder a un determinado objetivo tecno-
logico durante el tratamiento o la transformacién y
que pueda tener como resultado la presencia de
residuos técnicamente inevitables de dichas sustan-
cias o de sus derivados en el producto final, y
siempre que dichos residuos no presenten riesgo
sanitario y no tengan efectos tecnoldgicos en el
producto acabado.

3. A menos que se trate de productos especial-
mente enriquecidos con sustancias que correspondan
a un aditivo, no se consideraran aditivos las sustan-
cias presentes en su estado natural en las materias
primas que intervienen en la composicién normal de
los piensos y que correspondan a sustancias admiti-
das por la presente Directiva.».

2)

Entre los articulos 1 y 2 se insertara el titulo
siguiente:

«DEFINICIONES».
El articulo 2 se modificard como sigue:

i) el texto de la letra a) se sustituira por el texto
siguiente:

«a) “aditivos”: las sustancias o los prepara-
dos que se utilicen en la alimentacién
animal con el fin de:

— influir favorablemente en las caracte-
risticas de las materias primas para
piensos o de los piensos compuestos
o de los productos de origen animal,
0

— satisfacer necesidades nutricionales
de los animales o mejorar la produc-
cién animal, en particular influyendo
en la flora gastrointestinal o en la
digestibilidad de los piensos, o

— aportar a la alimentacién elementos
_que favorezcan la obtencion de obje-
tivos de nutricién especificos o aten-
der a necesidades nutricionales parti-
culares momentdneas de los anima-
les, o

— prevenir o reducir las molestias oca-
sionadas por las deyecciones anima-
les o mejorar el entorno de los ani-
males;

aa) “microorganismos”: los microoorganis-.
mos capaces de formar colonias;

“aditivos objeto de autorizacidon vincu-
lada al responsable de su puesta en
circulacion™: los aditivos contemplados
en la parte I del Anexo C;

aaaa) “otros aditivos”: los que no sean objeto
de autorizacion vinculada al responsable
de su puesta en circulacion, contempla-
dos en la parte II del Anexo C;»;

ii) la letra f) se sustituird por el texto siguiente:

«f) “materias primas para la alimentaciéon ani-
mal”: los distintos productos de origen
vegetal 0 animal en su estado natural, fres-
cos o conservados, y los derivados de su
transformacion industrial, asi como las sus-
tancias organicas o inorganicas que conten-
gan o no aditivos, destinados a ser utiliza-
dos para la alimentacion animal por via
oral, directamente en su estado normal o
previa transformacién para la preparacion
de piensos compuestos o para servir de
soporte de premezclas;»;
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iii) se anadirdn las letras siguientes:

«k) “puesta en circulacion” o “circulacion”: la
posesion de productos con fines de venta,
incluida la oferta, o cualquier otra forma de
cesion a terceros, con caracter gratuito u
oneroso, asi como la venta y las otras
formas de cesién propiamente dichas;

1) “responsable de la puesta en circulacion”: la
persona fisica o juridica que asume la res-
ponsabilidad de la conformidad del aditivo
que haya sido objeto de autorizacién comu-
nitaria y de su puesta en circulacion.».

4) Los articulos 3 a 9 se sustituirdin por el texto

siguiente:

«PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LOS
ADITIVOS

Articulo 3

Los Estados miembros dispondrin que no pueda
ponerse en circulacion ningun aditivo sin que se
haya concedido una autorizaciéon comunitaria. Esta
autorizacion se concedera mediante reglamento de la
Comision con arreglo al procedimiento contemplado
en el articulo 4.

Articulo 3 bis

La autorizacion comunitaria de un aditivo se conce-
dera siempre que:

a) utilizado en la alimentaciéon animal, el aditivo
surta alguno de los efectos a que se refiere la
letra a) del articulo 2;

b) habida cuenta de las condiciones de empleo, no
tenga influencia desfavorable alguna en la salud
humana o animal ni en el medio ambiente y no
perjudique al consumidor alterando las caracte-
risticas de los productos de origen animal;

¢) sea controlable:
— como aditivo propiamente dicho,
— en las premezclas,

— en los piensos o, en su caso, en las materias
primas para la alimentacién animal;

d) habida cuenta del contenido admitido, se excluya
un tratamiento o una prevencion de las enferme-
dades de los animales; esta condicion no se
aplicara a los aditivos pertenecientes al grupo de
los coccidiostaticos v otras sustancias medica-
mentosas;

¢) no deba, por serias razones que afecten a la

salud humana o animal, reservarse al uso médico
0 veterinario.

Articulo 4

1. Para la obtencién de la autorizacién comunita-
ria de una sustancia o de una preparaciéon como
aditivo o, en el caso de un aditivo ya autorizado, de
una nueva utilizacion, el solicitante de la autoriza-
cion elegird un Estado miembro para presentar, en el
procedimiento de estudio, el expediente que dicho
solicitante haya elaborado de conformidad con las
disposiciones de la Directiva 87/153/CEE del Con-
sejo, de 16 de febrero de 1987, por la que se fijan
lineas directrices para la evaluacion de los aditivos
en la alimentaciéon animal (*). Cuando el solicitante
esté establecido en un pais tercero, debera tener un
representante en la Comunidad.

2. El Estado miembro que actie como ponente
comprobara:
a) que el expediente se ha elaborado de conformi-

dad con lo dispuesto en la Directiva 87/153/
CEE;

b) que la sustancia o la preparacién, segin los
datos facilitados, parecen cumplir las condicio-
nes establecidas en el articulo 3 bis.

3. El solicitante de la autorizacion comunitaria
remitira a la Comision, a través del Estado miembro
ponente, una solicitud acompanada del expediente,
con copias a los demds Estados miembros, los cuales
acusaran recibo a la mayor brevedad. Dicha remi-
sion se efectuard a mas tardar un ano después de la
fecha del depdsito del expediente del solicitante en el
Estado miembro que actiia como ponente, salvo
rechazo o aplazamiento. El Estado miembro ponente
informara al solicitante, a los demas Estados miem-
bros y a la Comision de los motivos del rechazo o
del aplazamiento del expediente.

4. Los Estados miembros dispondran de un plazo
de sesenta dias, contado a partir de la fecha en que
se les haya transmitido el expediente, para verificar
que éste se ha establecido con arreglo a lo dispuesto
en la Directiva 87/153/CEE vy, llegado el caso, para
cursar a la Comision y a los demds Estados miem-
bros sus observaciones por escrito.

Si, una vez que haya expirado el plazo previsto en el
parrafo primero, no se ha formulado ninguna obje-
cion, el representante de la Comision dispondra de
un plazo de treinta dias para incluir la solicitud de
autorizacion en el orden del dia del Comité perma-
nente de la alimentacion animal.

5. Si, tras la consulta del Comité permanente de
la alimentacion animal, se considera que no se han
cumplido los requisitos de presentacion del expe-
diente, un representante de la Comision informard
de ello al solicitante de la autorizacion comunitaria,
asi como al Estado miembro que actie como
ponente; en su caso, debera presentarse una nueva
solicitud con arreglo a lo dispuesto en los aparta-
dos 1, 2y 3.

6. La Comisién, de conformidad con el procedi-
miento que establece el articulo 23, velara por que
se adopte una decision relativa a la solicitud de
autorizaciéon comunitaria en un plazo médximo de
320 dias a partir de la inscripcion de dicha solicitud



17.9. 96

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N L 235/43

en el orden del dia del Comité permanente de la
alimentacién animal conforme al pérrafo segundo
del apartado 4. No obstante, este plazo se suspende-
ra en el caso de que un Estado miembro solicite
datos complementarios dentro del Comité perma-
mente de la alimentacién animal o siempre que lo
solicite el Comité cientifico de la alimentacion ani-
mal.

En el caso de que la solicitud de autorizacion
comunitaria de un aditivo se rechace o sea aplazada,
un representante de la Comision informara al solici-
tante de la autorizacién y al Estado miembro
ponente de los motivos del rechazo o del aplaza-
miento.

(*) DO n° L 64 de 7. 3. 1987, p. 19; Directiva cuya
altima modificacion la constituye la Directiva
95/11/CE (DO n® L 106 de 11. 5. 1995,
p. 23).

Articulo §

Con arreglo al procedimiento previsto en el articu-
lo 23, se adoptaran las modificaciones que deban
introducirse en la Directiva 87/153/CEE con motivo

de:

— la evolucién de los conocimientos cientificos y
técnicos, y

— para dar cumplimiento a las disposiciones previs-
tas en el apartado 1 del articulo 9 ter, ¢n el
apartado 3 del articulo 9 quater, en el articu-
lo 9 sexdecies y en el apartado 5 del articu-
lo 9 octodecies.

Articulo 6

1.  El Estado miembro que actie como ponente
podra percibir una tasa, segun los grupos de aditivos
y segtin el tipo de autorizacién comunitaria solicita-
das, por el estudio de los expedientes que se deriven
de las obligaciones establecidas en el apartado 2 del
articulo 4, en el apartado 1 del articulo 9 ter, en el
apartado 3 del articulo 9 quater y en el apartado 4
del articulo 9 octies. Dicha tasa deberd abonarse en
el momento en que se presente el expediente.

2. E! Consejo, por mayoria cualificada y a pro-
puesta de la Comision, aprobara antes del 1 de
octubre de 1999 el importe de la tasa contemplada
en el apartado 1.

Articulo 7

1. Los Estados miembros y la Comision velaran
por que la informacion cuya difusion pueda perjudi-
car a los derechos de propiedad industrial y comer-
cial se mantenga confidencial.

2. No se considerardn confidenciales:

— las denominaciones y la composicion de los aditi-
vos,

— las propiedades fisicoquimicas y biologicas de los
aditivos,

— la interpretacion de los datos farmacologicos,
toxicologicos y ecotoxicoldgicos de los aditivos,

— los métodos de analisis para el control del propio
aditivo, del aditivo en las premezclas, en los
piensos y, en su caso, en las materias primas,

— los métodos de control de los residuos de los
aditivos o de sus metabolitos en los productos de
origen animal.

Articulo 7 bis

Cuando un aditivo contenga o esté constituido por
organismos genéticamente modificados segun los
apartados 1 y 2 del articulo 2 de la Directiva
90/220/CEE del Consejo, de 23 de april de 1990,
sobre la liberacion intencional en el medio ambiente
de organismos genéticamente modificados (*}, se lle-
vard a cabo un estudio especifico de los riesgos para
el medio ambiente analogo al estudio previsto en
dicha Directiva; para ello, se incluirdn en el expe-
diente que debera presentarse de acuerdo con el
articulo 4 de la presente Directiva los siguientes
documentos a efectos de garantizar el respeto de los
principios previstos en el articulo 3 bis:

— una copia de todas las autorizaciones escritas de
las autoridades competentes en relacion con la
liberacién intencional en el medio ambiente de
los organismos genéticamente modificados con
fines de investigacion y de desarrollo, de confor-
midad con el apartado 4 del articulo 6 de la
Directiva 90/220/CEE, con los resultados de la
liberacion o de las liberaciones, teniendo en
cuenta los posibles riesgos para la salud humana
y para el medio ambiente;

— el expediente técnico completo con la informa-
cion necesaria segun los Anexos II y III de la
Directiva 90/220/CEE y la evaluacion del riesgo
medioambiental resultante de esta informacion;
los resultados de cualquier estudio realizado con
fines de investigacion o desarrollo.

Los articulos 11 a 18 de la Directiva 90/220/CEE no
se aplicardan a los aditivos que contengan o estén
constituidos por organismos genéticamente modifi-
cados.

(*) DO n® L 117 de 8. 5. 1990, p. 15; Directiva
cuya altima modificacion la constituye la Direc-
tiva 94/15/CE (DO n” L 103 de 22. 4. 1994,
p. 20).

Articulo 8

1.  El Comité cientifico de la alimentacién animal,
creado mediante la Decision 76/791/CEE de la
Comision (*), se encargard, a solicitud de la Comi-
sion, de asistirla en cualquier cuestion cientifica
relativa a los aditivos utilizados en la alimentacién
animal.

2. A solicitud de la Comision, el Estado miembro

ponente velara por que el expediente contemplado

en el articulo 4 sea enviado oficialmente, por com-

pleto o en parte, a los miembros del Comité a que se

refiere el apartado 1.

(*) DO n" L 279 de 9. 10. 1976, p. 35; Decision
modificada por la Decision 86/105/CEE (DO n°
L 93 de 8. 4. 1986, p. 14).
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REGIMEN APLICABLE A LAS AUTORIZACIONES DE
ADITIVOS VINCULADOS A UN RESPONSABLE DE SU
PUESTA EN CIRCULACION

Autorizacion concedida por diez anos

Articulo 9

Los aditivos contemplados en la letra aaa) del
articulo 2 que cumplan las condiciones contempla-
das en el articulo 3 bis se autorizaran e inscribiran
en el capitulo I de la lista prevista en la letra b) del
articulo 9 unvicies.

Autorizacion provisional por un maximo de cuatro
anos

Articulo 9 bis

2. En el caso de los aditivos a los que se refiere la
letra aaa) del articulo 2, se podrd conceder una
autorizaciéon provisional a escala comunitaria para la
utilizacién de un nuevo aditivo o de un nuevo uso
de un aditivo ya autorizado, siempre que se cumplan
las condiciones establecidas en las letras b), c), d) vy
e) del articulo 3 bis y pueda considerarse, a la vista
de los resultados disponibles, que también se cumple
la condicién establecida en la letra a) del citado
articulo 3 bis. Estos aditivos se inscribirdn en el
capitulo 11 de la lista prevista en la letra b) del
articulo 9 unvicies.

2. La validez de la autorizacién provisional con-
templada en el apartado 1 no deberd exceder de
cuatro afos a partir del momento en que surta
efecto.

Renovacion de la autorizacion a los diez anos
Articulo 9 ter

1.  La autorizacion comunitaria de los aditivos
contemplados en la letra aaa) del articulo 2 tendra
una validez de diez afos a partir de la fecha en que
surta efecto la autorizacion definitiva y podra reno-
varse por periodos de diez anos. En caso de renova-
cion, el titular de la autorizacion dirigira a la Comi-
sion, por mediacion de un Estado miembro ponente,
una solicitud acompafnada de un expediente que se
ajuste a las disposiciones que se prevean en la
Directiva 87/153/CEE para la renovacion de las
autorizaciones de los aditivos. Esta solicitud y el
expediente se transmitiran, como minimo un afo
antes de la fecha de expiracion de la autorizacién, a
la Comision, la cual acusara recibo de los mismos
con la mayor brevedad. El titular de la autorizacion,
a través del Estado miembro ponente, enviard ofi-
cialmente una copia de la solicitud de renovacion,
acompanada del expediente, a los demds Estados
miembros, que acusaran recibo de los mismos con la
mayor brevedad.

2. La segunda frase del articulo 3 y los articu-
los 3 bis, 4, 7 y 7 bis seran aplicables por analogia a
las solicitudes de renovacion.

3. Si antes de la fecha de expiraciéon de la autori-
zacion no ha sido posible pronunciarse sobre la
solicitud de renovacién por razones ajenas al titular
de la autorizacion, el periodo de validez de la
autorizacion del aditivo se prolongara automatica-
mente hasta el momento en que la Comisién se
pronuncie al respecto.

PROTECCION DE DATOS
Articulo 9 quater

1.  En el caso de los aditivos contemplados en la
letra aaa) del articulo 2, los datos cientificos y la
informacion que contenga el expediente inicial pre-
sentado para la primera autorizacién no podran
utilizarse en beneficio de otros solicitantes durante
un periodo de diez afios:

a) para los demds aditivos a partir de la fecha en
que surta efecto la primera autorizacion
mediante reglamento, en el caso de los aditivos
contemplados en el apartado 1 del articulo 9 oc-
ties, en el apartado 1 del articulo 9 nonies y en
el apartado 1 del articulo 9 decies;

b) para los demas aditivos a partir de la fecha en
que surta efecto la primera autorizacion
mediante reglamento, o a partir del 1 de octubre
de 1999 si esta Gltima fecha es anterior,

salvo que el solicitante haya acordado con el titular
de la autorizacién que tales datos e informacién
pueden ser utilizados.

No obstante, durante dicho periodo podran conce-
derse autorizaciones de puesta en circulacién a per-
sonas distintas del responsable de la primera puesta
en circulacion siempre que se cumplan las condicio-
nes de los articulos 3 bis v 4.

2. Cuando se faciliten datos complementarios
sobre un aditivo que haya sido autorizado a titulo
provisional con arreglo al articulo 9 bis con vistas a
su autorizacion de acuerdo con el articulo 3 bis, se
considerard que dichos datos forman parte inte-
grante del expediente inicial y, por consiguiente, el
periodo de proteccion de los mismos finalizard al
mismo tiempo que el de los datos del expediente
inicial.

3. Una vez expirado el plazo de diez afos indi-
cado en el apartado 1, la Comision o cualquiera de
los Estados miembros podra utilizar todos o parte
de los resultados de la evaluacion efectuada sobre la
base de los datos cientificos y la informacién que
figuran en el expediente que haya dado lugar a la
autorizacion del aditivo, en beneficio de otro solici-
tante de autorizacidon de puesta en circulacion de un
aditivo ya autorizado.

En este caso, el nuevo solicitante, a través de un
Estado miembro ponente, enviara a la Comision,
que acusara recibo de ellos con la mayor brevedad,
una solicitud acompanada de un expediente que se
ajuste a las disposiciones pertinentes que se prevean
en la Directiva 87/153/CEE. El nuevo solicitante, a
través de un Estado miembro ponente, remitird
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oficialmente una copia de la solicitud y del expe-
diente a los demas Estados miembros, que acusaran
recibo de los mismos con la mayor brevedad.

Se aplicaran por analogia las disposiciones de la
segunda frase del articulo 3 y de los articulos 3 bis,
4,7y 7 bis.

4. Las disposiciones del apartado 3 se aplicaran
asimismo para el uso de datos de un expediente
relativo a un aditivo que haya sido objeto de¢ una
retirada de autorizacién a peticion del titular de
dicha autorizacion.

5. Ni la Comisién ni ninguno de los Estados
miembros podran utilizar los datos cientificos y
otros datos complementarios exigidos para modifi-
car las condiciones de inscripcion del aditivo o para
asegurar la renovaciéon de la autorizaciéon con arre-
glo al apartado 1 del articulo 9 ter o cualquier otro
nuevo dato cientifico o informacién facilitados
durante el periodo de autorizacién del aditivo, en
beneficio de otro solicitante durante un periodo de
cinco afos a partir de la fecha en que surta efecto la
autorizacién de un nuevo uso, de renovacion o de
dep6sito de nuevos datos cientificos o informacion.

Si el periodo de proteccion de los datos concedido
para una modificacion de las condiciones de inscrip-
ci6n de un aditivo expira antes del final del periodo
establecido en el apartado 1, el periodo de cinco
afios se prolongara automdticamente de modo que
coincida el final de ambos periodos.

6. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, el
solicitante de una autorizaciéon para un aditivo de
los contemplados en la letra aaa) del articulo 2
debera asegurarse, antes de proceder a la realizacion
de pruebas toxicoldgicas con vertebrados, de que su
producto o sustancia activa no ha sido ya autori-
zado. En caso necesario, requerird informacion a las
autoridades competentes de un Estado miembro de
si se trata del mismo producto o de la misma
sustancia activa que el producto o la sustancia activa
que ya ha sido objeto de una autorizacion.

Si el producto o la sustancia activa de que se trate
ya ha sido objeto de una autorizacion, el solicitante
y el titular o titulares de autorizaciones anteriores a
través del Estado miembro ponente tomardn todas
las medidas necesarias para llegar a un acuerdo que
permita utilizar la informacién de forma compar-
tida, a fin de evitar la repeticion de pruebas toxico-
légicas efectuadas en su territorio con vertebrados.

No obstante, si el solicitante o el poseedor o posee-
dores de autorizaciones anteriores del mismo pro-
ducto no llegan a un acuerdo sobre el acceso a la
informacion, los Estados miembros podran adoptar
medidas nacionales que obliguen al solicitante o al
poseedor o poseedores de autorizaciones anteriores
establecidos en su territorio a compartir la informa-
cién, evitando asi una repeticiéon de los ensayos
toxicologicos efectuados en su territorio con verte-
brados, y que fijen las condiciones para el uso de la
informacién, procurando mantener un equilibrio
razonable entre los intereses de las partes interesa-

das.

REGIMEN APLICABLE A LA AUTORIZACION DE
OTROS ADITIVOS

Autorizacion sin limite de tiempo
Articulo 9 quinquies

1. Los aditivos contemplados en la letra aaaa) del
articulo 2 que cumplan las condiciones contempla-
das en el articulo 3 bis se autorizardn e inscribiran
en el capitulo III de la lista prevista en la letra b) del
articulo 9 unvicies.

2. Los aditivos contemplados en la letra aaaa) del
articulo 2 inscritos en el Anexo I antes del 1 de abril
de 1998 se autorizardn y se incluirdn en el capitu-
lo Il de la lista a que se refiere la letra b) del
articulo 9 unvicies.

Autorizacion provisional por un maximo de cuatro
o cinco anos

Articulo 9 sexties

1. En el caso de los aditivos contemplados en la
letra aaaa) del articulo 2, podrd concederse una
autorizacion provisional a escala comunitaria para la
utilizacion de un nuevo aditivo, o para un nuevo
uso, cuando dicho aditivo ya esté autorizado, siem-
pre que se cumplan las condiciones establecidas en
las letras b), ¢), d) v e) del articulo 3 bis y pueda
considerarse que se cumple también la condicion
establecida en la letra a) del citado articulo 3 bis.
Estos aditivos se inscribirdn en el capitulo IV de la
lista prevista en la letra b) del articulo 9 unvicies.

2. La validez de la autorizacion provisional con-
templada en el apartado 1 no debera exceder de
cuatro afios a partir del momento en que surta
efecto.

3. Los aditivos mencionados en la letra aaaa) del
articulo 2, inscritos en el Anexo II antes del 1 de
abril de 1998, podran seguir siendo objeto de auto-
rizaciones nacionales provisionales; dichos aditivos
se incluirdn en el capitulo IV de la lista contemplada
en la letra b) del articulo 9 wunvicies. El periodo de
vigencia de la autorizacion provisional de dichos
aditivos no podra exceder de cinco anos, incluido el
periodo de inscripcion en el Anexo IL

REGIMEN TRANSITORIO APLICABLE A LAS AUTO-
RIZACIONES DE ADITIVOS VINCULADOS A UN RES-
PONSABLE DE SU PUESTA EN CIRCULACION

Articulo 9 septies

No obstante lo dispuesto en el articulo 3, los Esta-
dos miembros admitirdn la puesta en circulacion de
los aditivos inscritos en el Anexo B.

Aditivos inscritos en el Anexo I antes del 1 de enero
de 1998

Articulo 9 octies

1. Los aditivos contemplados en la letra aaa) del
articulo 2, inscritos en el Anexo I antes del 1 de
enero de 1997, se autorizaran provisionalmente a
partir del 1 de abril de 1998 y se transferirdn al
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capitulo I del Anexo B, con vistas a su reevaluacion
como aditivos vinculados a un responsable de su
puesta en circulacion.

2. Con miras a su reevaluacion, los aditivos con-
templados en el apartado 1 deberin ser objeto
—antes del 1 de octubre de 1998— de una nueva
solicitud de autorizaciéon. El responsable del expe-
diente que sirvi6 de base a la antigua autorizacion o
su(s) derechohabiente(s) enviard(n) dicha solicitud,
acompanada de la monografia y de la ficha descrip-
tiva previstas en los articulos 9 quindecies y 9 sexde-
cies respectivamente, a través del Estado miembro
ponente, a la Comisién, con copias a los demas
Estados miembros, los cuales acusardn recibo.

3. De acuerdo con el procedimiento previsto en el
articulo 23, antes del 1 de octubre de 1999 se
retiraran las autorizaciones provisionales de los adi-
tivos mediante reglamento y se suprimira su inscrip-
cion del capitulo T del Anexo B:

a) si los documentos requeridos en el apartado 2
no se hubieran transmitido en el plazo estable-
cido, o

b} si, una vez verificados los documentos, resultara
que la monografia o la ficha descriptiva no
fueran conformes con los datos del expediente a
partir del cual se hubiera concedido la autoriza-
cién Inicial.

4.  Los Estados miembros velarin por que el res-

ponsable de la puesta en circulacién de un aditivo

contemplado en ¢l apartado 1 presente, con arreglo

a lo dispuesto en el articulo 4 y a mas tardar el 30

de septiembre de 2000, el expediente previsto en el

articulo 4 para su reevaluacion. En caso contrario,
se retirara la autorizacién del aditivo de que se trate
mediante reglamento, de acuerdo con el procedi-
miento previsto en el articulo 23, y se suprimira su
inscripcion del capitulo I del Anexo B.

5. La Comision tomara todas las medidas necesa-
rias para que la reevaluacion de los expedientes
contemplados en el apartado 4 concluya, a mas
tardar, tres anos después de la fecha de presentacion
del expediente.

De acuerdo con el procedimiento previsto en el
articulo 23, las autorizaciones de los aditivos con-
templados en el apartado 1:

a) se retirardn, y las inscripciones en el capitulo I
del Anexo B se suprimiran mediante reglamento,
0

b) se sustituirdin por autorizaciones vinculadas al
responsable de su puesta en circulacion concedi-
das por un periodo de diez anos mediante regla-
mento, que entrard en vigor el 1 de octubre de
2003 a mas tardar, y se incluiran en el capitulo I
de la lista contemplada en la letra b) del articu-
lo 9 wunvicies.

6.  Se aplicaran por analogia las disposiciones pre-
vistas en el apartado 3 del articulo 9 ter.

Aditivos inscritos en el Anexo 1 después del 31 de
diciembre de 1987

Articulo 9 nonies

1.  Los aditivos contemplados en la letra aaa) del
articulo 2 inscritos en el Anexo I después del 31 de

diciembre de 1987 se autorizaran provisionalmente a
partir del 1 de abril de 1998 y se transferiran al
capitulo II del Anexo B, con vistas a su autorizacion
por un periodo de diez afios como aditivos vincula-
dos a un responsable de su puesta en circulacion con
arreglo a lo dispuesto en los apartados 2 y 3.

2. Los aditivos contemplados en el apartado 1
deberan ser objeto —antes del 1 de octubre de
1998— de una nueva solicitud de autorizacion. El
responsable del expediente que sirvié de base a la
antigua autorizacién o su(s) derechohabiente(s)
enviard(n) dicha solicitud, acompanada de la mono-
grafia y de la ficha descriptiva contempladas en los
articulos 9 quaterdecies y 9 sexdecies respectiva-
mente, a través del Estado miembro ponente, a la
Comision, con copias a los demas Estados miem-
bros, los cuales acusaran recibo.

3. De acuerdo con el procedimiento previsto en el
articulo 23, las autorizaciones provisionales de los
aditivos contemplados en el apartado 1:

a) se retirardn, y las inscripciones en el capitulo 11
del Anexo B se suprimiran mediante reglamento,
si los documentos requeridos en el apartado 2 no
se hubieran transmitido en el plazo establecido o
si, una vez verificados los documentos, resultara
que la monografia o la ficha descriptiva no
fueran conformes con los datos del expediente a
partir del cual se hubiera concedido la autoriza-
ci6n inicial, o

b) se sustituirdn por autorizaciones vinculadas al
responsable de su puesta en circulaciéon concedi-
das por un periodo de diez afios mediante regla-
mento, que entrard en vigor el 1 de octubre de
1998 a mas tardar, incluyéndose los aditivos en
el capitulo I de la lista contemplada en la letra b)
del articulo 9 unvicies.

4. Se aplicaran por analogia las disposiciones pre-
vistas en el apartado 3 del articulo 9 rer.

Aditivos inscritos en el Anexo II antes del 1 de abril
de 1998

Articulo 9 decies

1. Los aditivos contemplados en la letra aaa) del
articulo 2, inscritos en el Anexo II antes del 1 de
abril de 1998, podran seguir siendo objeto de auto-
rizaciones nacionales provisionales; se transferirdn al
capitulo III del Anexo B, con vistas a su autoriza-
cion como aditivos vinculados a un responsable de
su puesta en circulacion. El periodo de vigencia de la
autorizacion provisional de dichos aditivos no podra
exceder de cinco anos, incluido el periodo de ins-
cripcion en el Anexo II.

2. Los aditivos contemplados en el apartado 1
deberan ser objeto —antes del 1 de octubre de
1998— de una nueva solicitud de autorizaciéon. El
responsable del expediente que sirvié de base a la
antigua autorizacién o su(s) derechohabiente(s)
enviard(n) dicha solicitud, acompafiada de la mono-
grafia y la ficha descriptiva contempladas en los
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articulos 9 quindecies y 9 sexdecies respectivamente,
a través del Estado miembro ponente, a la Comi-
sion, con copias a los demas Estados miembros, los
cuales acusardn recibo.

3. De acuerdo con el procedimiento previsto en el
articulo 23, las autorizaciones provisionales de los
aditivos contemplados en el apartado 1:

a) se retirardn, y las inscripciones en el capitulo Il
del Anexo B se suprimirdn mediante reglamento,
st los documentos requeridos en el apartado 2 no
se hubieran transmitido en el plazo establecido o
si, una vez verificados los documentos, resultara
que la monografia o la ficha descriptiva no
fueran conformes con los datos del expediente a
partir del cual se hubiera concedido la autoriza-
¢ion inicial, o

b) se sustituirdn por las autorizaciones provisiona-
les contempladas en el apartado 1 vinculadas al
responsable de su puesta en circulacion,
mediante reglamento, que entrard en vigor el 1
de octubre de 1999 a mas tardar, y se incluiran
en el capitulo II de la lista contemplada en la
letra b) del articulo 9 unvicies.

4. Se aplicardn por analogia las disposicionces pre-
vistas en el apartado 3 del articulo 9 rer.

Articulo 9 undecies

Las solicitudes de autorizacion de puesta en circula-
ciéon que hayan sido presentadas entre el 1 de abril
de 1998 y el 30 de septiembre de 1999, y respecto
de las cuales la Comision no se haya pronunciado
todavia en esta fecha, se examinaran de conformi-
dad con los articulos 3, 3 bis, 7, 7 bis, 9, 9 bis,
9 ter, 9 quater, 9 quinquies, 9 sexties, 9 quindecies 'y
9 sexdecies, segun los casos.

DISTRIBUCION Y UTILIZACION DE LOS ADITIVOS
Articulo 9 duodecies

1. Los Estados miembros dispondran que, en el
sector de la alimentaciéon animal, sélo puedan
ponerse en circulaciéon los aditivos autorizados con-
forme a las disposiciones de la presente Directiva, vy
éstos solo puedan utilizarse incorporados a los pien-
sos en las condiciones establecidas en el Reglamento
de autorizacion.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1,
podran administrarse aditivos que pertenezcan a
grupos que no sean los “antibidticos™, los “cocci-
diostaticos y otras sustancias medicamentosas™ y los
“factores de crecimiento” de un modo distinto de su
incorporaciéon a los piensos, siempre que ese modo
de administracion esté previsto en el Reglamento de
autorizacion.

3. Los Estados miembros velaran, en particular,
por que los aditivos s6lo se incorporen a las mate-
rias primas para la alimentaciéon animal y a los
piensos simples cuando su utilizacién esté expresa-
mente prevista en el Reglamento de autorizacion.

N° L 235/47
REGISTRO
Articulo 9 terdecies
1. La autorizaciéon de los aditivos contemplados

en la letra aaa) del articulo 2 implicard la concesion
de uno o mds nameros de autorizacién al responsa-
ble o responsables de su puesta en circulacién y de
un namero de registro CE del aditivo.

2. La autorizacion de los aditivos contemplados
en la letra aaa) del articulo 2 implicard la concesion
de un nimero de registro CE.

RETIRADA DE LOS ADITIVOS
Articulo 9 quaterdecies

La autorizacion del aditivo se retirarda mediante un
reglamento:

— a peticion del responsable de su puesta en circu-
lacion, si se trata de un aditivo contemplado en
la letra aaa) del articulo 2;

— en caso de que deje de cumplirse alguna de las
condiciones vinculadas a la autorizacion del adi-
tivo y contempladas en el articulo 3 bis;

— en caso de que no se haya suministrado una
muestra normalizada del aditivo a las autorida-
des publicas que la hayan solicitado, o de que un
aditivo puesto en circulacion no corresponda a la
muestra normalizada del aditivo autorizado;

— en caso de que no se haya suministrado una
muestra de referencia de la sustancia activa a las
autoridades publicas que la hayan solicitado;

— en caso de que el responsable de la puesta en
circulaciéon del aditivo no facilite, dentro de un
plazo determinado, la informacién solicitada por
un responsable de la Comision.

No obstante, ese aditivo podra seguir siendo autori-
zado, con objeto de darle salida al mercado, durante
un periodo maximo de un afio si sigue cumpliendo,
al menos, las condiciones previstas en las letras b) y
e) del articulo 3 bis.

MONOGRAFIA Y FICHA DESCRIPTIVA
Articulo 9 quindecies

1. De conformidad con lo dispuesto en la Direc-
tiva 87/153/CEE, los Estados miembros velaran por
que el solicitante presente una monografia cuando se
trate de los aditivos contemplados en la letra aaa)
del articulo 2.

2. En el marco del procedimiento de autorizacion
de los aditivos contemplados en la letra aaa) del
articulo 2, el Comité permanente de la alimentacion
animal emitird un dictamen sobre la monografia del
aditivo presentada dentro del expediente previsto en
el articulo 4, tras haber hecho introducir en ella las
modificaciones necesarias, en su caso.
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Con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 23, la Comisiéon aprobara el dictamen del
Comité permanente de la alimentacién animal sobre
la monografia y sus modificaciones.

3. Asimismo podran aprobarse monografias sobre
otros aditivos distintos de los contemplados en el
apartado 1 segin el procedimiento previsto en el
apartado 2.

4. Las autoridades competentes de los Estados
miembros recurrirdn a la monografia:

a) para determinar si el aditivo cuya autorizacién
de puesta en circulacién se solicita es un aditivo
nuevo o debe ser considerado una copia;

b} para comprobar si el aditivo puesto en circula-
cion corresponde efectivamente al descrito en el
expediente en virtud del cual se concedi6 la
autorizacion comunitaria.

5. Las modificaciones que deban introducirse
posteriormente en las monografias a raiz de los
avances cientificos y técnicos serdn sometidas al
dictamen del Comité permanente de la alimentacion
animal, con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 23.

Articulo 9 sexdecies

1. De conformidad con lo dispuesto en la Direc-
tiva 87/153/CEE, los Estados miembros velaran por
que el solicitante presente una ficha descriptiva que
resuma las caracteristicas y propiedades del aditivo.
En el caso de los aditivos contemplados en la
letra aaa) del articulo 2 y cuando se aplique el
apartado 3 del articulo 9 quindecies, se resumiran en
la ficha descriptiva las caracteristicas v propiedades
mas importantes que figuren en la monografia a que
se refiere el articulo 9 quindecies.

2. Segun el procedimiento establecido en el
articulo 23 se adoptaran:

— la ficha descriptiva,

— las modificaciones introducidas en ella posterior-
mente a raiz de los avances cientificos y técni-
Ccos.

3. Con el fin de facilitar la identificacion de los
aditivos contemplados en el apartado 1 en los con-
troles oficiales, la ficha descriptiva prevista en dicho
apartado se publicard en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

MUESTRA NORMALIZADA
Articulo 9 septdecies

1.  En el caso de los aditivos contemplados en la
letra aaa) del articulo 2, el responsable de la puesta
en circulacién pondra a disposiciéon de las autorida-
des nacionales de control de los Estados miembros,
cuando éstas asi lo soliciten, una muestra normali-
zada que posea las caracteristicas y propiedades del

aditivo descritas en la monografia contemplada en el
articulo 9 quindecies y una muestra de referencia de
la sustancia activa.

2. En caso de modificacion de las caracteristicas o
propiedades de un aditivo, se presentara una nueva
muestra normalizada correspondiente a su nueva
monografia.

3. Las disposiciones relativas a la presentacion vy
conservacion de las muestras normalizadas se adop-
taran con arrego al procedimiento establecido en el
articulo 23.

MEZCLAS Y CONTENIDOS DE ADITIVOS
Articulo 9 octodecies

1.  Los contenidos maximos y minimos fijados
para determinados aditivos se referirin a piensos
completos con un contenido en humedad del 12 %,
a menos que los Reglamentos de autorizacién esta-
blezcan disposiciones especiales.

En el caso de que la sustancia admitida como aditivo
exista también en estado natural en algunas materias
primas del pienso, la parte de aditivo que deba
incorporarse se calculard de manera que la suma de
los elementos afiadidos y de los que estén presentes
de modo natural no rebase el contenido maximo
previsto en los Reglamentos de autorizacion.

2. Solo se admitird la mezcla de aditivos en las
premezclas y en los piensos cuando se respete la
compatibilidad fisicoquimica y biologica entre los
componentes de la mezcla en funcion de los efectos
perseguidos.

3. A menos que se trate de una mezcla que sea
objeto de una autorizacién especifica como aditivo,
los Estados miembros dispondran:

a) que los antibidticos y los factores de crecimiento
no puedan mezclarse en un mismo grupo ni
entre los dos grupos;

b) que los coccidiostdticos y otras sustancias medi-
camentosas no puedan mezclarse con los antibio-
ticos ni con los factores de crecimiento cuando
ejerzan también, dentro de una misma categoria
de animales, la funcién de antibidticos o de
factores de crecimiento;

¢) que los coccidiostaticos y otras sustancias medi-
camentosas no puedan mezclarse entre si cuando
sus efectos sean similares.

4. Se prohibira la mezcla de antibidticos, de fac-
tores de crecimiento, de coccidiostaticos y otras
sustancias medicamentosas con microorganismos, a
menos. que se autorice dicha mezcla en el Regla-
mento de autorizacion del microorganismo.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 3 y en
los apartados 2 y 3 del presente articulo, y siempre
que sea para la realizacion de pruebas experimenta-
les con fines cientificos y no comerciales, los Estados
miembros podran autorizar la utilizacién como adi-
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tivos de productos no autorizados a escala comuni-
taria o bien la utilizaciéon de aditivos en condiciones
distintas de las previstas en el Reglamento de autori-
zacion siempre que:

— las pruebas se realicen de conformidad con los
principios y las condiciones que establezca la
Directiva 87/153/CEE, y

— se lleve a cabo un control oficial adecuado.

MODIFICACION DE LOS ANEXOS
Articulo 9 novodecies

Las modificaciones que se introduzcan en los Ane-
xos se adoptaran con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el articulo 23.

INFORMACION RELATIVA A LOS PRODUCTORES
DE ADITIVOS

Articulo 9 vicies

Los Estados miembros velaran por que los responsa-
bles de la puesta en circulacion de los aditivos
contemplados en la letra aaa) del articulo 2 remitan
a la Comisién, a la mayor brevedad, el nombre o la
razén social y el domicilio o la sede social de los
productores a los que hayan dado derecho a fabricar
los aditivos y, en caso de que éstos estén estableci-
dos en un tercer pais, el nombre o la razén social y
el domicilio o la sede social de sus representantes en
la Comunidad.

PUBLICACIONES EN EL DIARIO OFICIAL
Articulo 9 unvicies

Anualmente, y a mds tardar el 30 de noviembre, la
Comisién publicara en la serie C del Diario Oficial
de las Comunidades Europeas:

a) la lista de los responsables de la puesta en
circulacién contemplados en el articulo 9 vicies;
el nombre de los productores a los que hayan
dado el derecho a fabricar aditivos, asi como de
sus representantes en la Comunidad, en caso de
que dichos productores estén establecidos en un
tercer pais;

b) la lista de los aditivos autorizados, subdividida
de la manera siguiente: )

— capitulo I: lista de aditivos vinculados a un
responsable de su puesta en circulacion, cuya
autorizacion se concede por un periodo de
diez anos,

— capitulo II: lista de aditivos vinculados a un
responsable de su puesta en circulacién, cuya
autorizacién se concede con cardcter provi-
sional (por un méximo de cuatro afos o de
cinco anos para los aditivos que hayan sido
objeto de una autorizacion provisional antes

del 1 de abril de 1998),

— capitulo III: lista de los aditivos cuya autori-
zacion se concede sin limitacion de tiempo,

10)

— capitulo IV: lista de los otros aditivos cuya
autorizacion se concede con caricter provi-
sional (por un maximo de cuatro afios o de
cinco anos para los aditivos que hayan sido
objeto de una autorizacion provisional antes

del 1 de abril de 1998).».

Entre los articulos 9 unvicies y 10 se insertard el
titulo siguiente:

«ACONDICIONAMIENTO».

Entre los articulos 10 y 11 se insertara el titulo
siguiente:

«SALVAGUARDIA».

En el apartado 1 del articulo 11, los términos

«enumerados en el Anexo I» se sustituirdn por el
término «autorizados».

Entre los articulos 11 y 12 se insertard el titulo
siguiente:

«CONTENIDOS DE ADITIVOS EN LOS
COMPLEMENTARIOS».

PIENSOS

Entre los articulos 12 y 13 se insertard el titulo
siguiente:
«NORMAS PARA LA DISTRIBUCION E INCORPORA-

CION A LOS PIENSOS DE LOS ADITIVOS O LAS
PREMEZCLAS».

El articulo 13 se sustituira por el texto siguiente:
«Articulo 13

1.  Los Estados miembros dispondrdn que deter-
minados aditivos contemplados por la presente
Directiva, las premezclas preparadas a partir de
estos aditivos para ser incorporadas a piensos com-
puestos y los piensos compuestos que contengan
esas premezclas Gnicamente puedan ponerse en cir-
culacion o ser utilizados por los establecimientos o
los intermediarios que cumplan las condiciones esta-
blecidas, segtn el caso, en la Directiva 95/69/CE del
Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la
autorizacion y el registro de determinados estableci-
mientos e intermediarios del sector de la alimenta-
cion animal (").

2. Los Estados miembros dispondran:

a) que los aditivos contemplados en la parte A del
Anexo A udnicamente puedan ser suministrados
por establecimientos autorizados:

i) a intermediarios o a establecimientos que
fabriquen premezclas que hayan sido autori-
zadas de conformidad con las disposiciones
establecidas, respectivamente, en el apar-
tado 1 del articulo 3 o en la letra b) del
apartado 2 del articulo 2 de la Directiva
95/69/CE, v,

ii) en forma de premezclas, a intermediarios o a
establecimientos que fabriquen piensos com-
puestos con vistas a su puesta en circulacion
o tnicamente para las necesidades de su
ganaderia que hayan sido autorizados de
conformidad con las disposiciones estableci-
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das respectivamente en el apartado 1 del
articulo 3 o en las letras ¢) o e) del apar-
tado 2 del articulo 2 de la mencionada
Directiva;

b) que los aditivos contemplados en la parte B del
Anexo A unicamente puedan ser suministrados
por establecimientos autorizados:

i) a intermediarios o establecimientos que
fabriquen premezclas que hayan sido autori-
zadas de conformidad con las disposiciones
establecidas, respectivamente, en el apar-
tado 1 del articulo 3 o en la letra b) del
apartado 2 del articulo 2 de la mencionada
Directiva, vy,

ii) en forma de premezclas:

— a intermediarios que hayan sido autoriza-
dos de conformidad con las disposiciones
establecidas en el articulo 3 de la Direc-
tiva mencionada, o

— a establecimientos que fabriquen piensos
compuestos con vistas a su puesta en
circulacién o tnicamente para las necesi-
dades de su ganaderia que hayan sido
registrados de conformidad con las dispo-
siciones establecidas en las letras ¢) o d)
del apartado 2 del articulo 7 de la men-
cionada Directiva o, en su caso, autoriza-
dos de conformidad con lo dispuesto en
las letras ¢) o e) del apartado 2 del
articulo 2 de la misma.

3. Los Estados miembros dispondrian que los adi-
tivos contemplados en las partes A y B del Anexo A
tinicamente puedan ser incorporados a los piensos
compuestos si han sido previamente preparados, en
forma de premezclas que contengan un soporte, por
establecimientos que respondan a las condiciones
establecidas en la letra b) del apartado 2 del articu-
lo 2 de la Directiva 95/69/CE. Dichas premezclas
Gnicamente podran incorporarse a los piensos com-
puestos en una proporcion al menos igual al 0,2 %
en peso.

No obstante lo dispuesto en la segunda frase del
parrafo primero, los Estados miembros podran
admitir que algunas premezclas puedan incorporarse
a los piensos compuestos en una proporcién menor,
de hasta el 0,05 % en peso, siempre que la composi-
cién cuantitativa y cualitativa de la premezcla lo
permita y siempre que hayan comprobado previa-
mente que los fabricantes cumplen las condiciones
previstas en la letra b) del apartado 2 del capitulo |
del Anexo de la Directiva 95/69/CE, con vistas a
repartir de manera homogénea las premezclas y
respetar el contenido de aditivo prescrito para el
pienso completo.

La inscripcion de dichos fabricantes en la lista
nacional figurard en una rabrica especial titulada
“Fabricantes de piensos compuestos autorizados a
utilizar premezclas en una proporciéon minima del
0,05 % en peso”.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, los
Estados miembros dispondran que:

a) los aditivos contemplados en la parte B del
Anexo A puedan ser suministrados a intermedia-
rios autorizados o a establecimientos registrados
que fabriquen piensos compuestos para animales
de compaifiia que respondan a las condiciones
establecidas, segiin el caso, en el apartado 1 del
articulo 3 o en las letras ¢) o d) del apartado 2
del articulo 3 de la Directiva 95/69/CE;

b) los aditivos mencionados en las partes A o B del
Anexo A puedan ser entregados en la Gltima fase
de la circulacién a los establecimientos que fabri-
quen piensos compuestos siempre que:

— el Reglamento de autorizacién comunitaria
del aditivo contemple, para una preparacion
especifica del aditivo, su adicién directa en
los piensos compuestos, y

— el fabricante de piensos compuestos esté
autorizado de conformidad con la letra ¢) del
apartado 2 del articulo 2 de la Directiva
mencionada para los aditivos contemplados
en la parte A del Anexo A, o bien registrado
de conformidad con la letra ¢) del apartado 2
del articulo 7 de la Directiva mencionada

para los aditivos contemplados en la parte B
del Anexo A,y

— se haya comprobado in situ que el fabricante
dispone de la tecnologia apropiada definida
en la letra b) del apartado 3 del capitulo T o
en la letra ¢) del capitulo II del Anexo de la
Directiva mencionada para afadir directa-
mente la preparacion de que se trate al
pienso compuesto.

La inscripcion de dichos fabricantes en la lista
nacional figurara en una rubrica especial titulada
“Fabricantes de piensos compuestos autorizados
a anadir directamente antibioticos, coccidiostati-
cos y otras sustancias medicamentosas y factores
de crecimiento en los piensos compuestos” o
“Fabricantes de piensos compuestos autorizados
a anadir directamente cobre, selenio y vitami-
nas A y D en los piensos compuestos”.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 7 de la
Directiva 95/69/CE y en los apartados 1 y 2 del
presente articulo, Finlandia y Suecia, por lo que
respecta a la parte de su territorio situada al norte
de la latitud 60°, estardn autorizadas hasta el 1 de
julio de 2000, debido a condiciones particulares de
alimentacion de sus ganados, a admitir que se expi-
dan a ganaderos premezclas de vitaminas, provitami-
nas y sustancias de efecto similar quimicamente bien
definidas, para ser anadidas directamente a materias
primas de origen vegetal, siempre que:

— las instrucciones indiquen claramente la dosifica-
cién que debera observarse segun las especies o
categorias de animales y el tipo de forraje utili-
zado, y
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11)

12)

— Finlandia y Suecia adopten medidas especiales
para controlar la utilizacién de dichas premez-
clas.

(') DO n® L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Entre los articulos 13 y 14 se insertara el titulo
siguiente:

«ETIQUETADO DE LOS ADITIVOS».

Los articulos 14 a 16 se sustituirdn por el texto
siguiente:

«Articulo 14

1. Los Estados miembros dispondran que los adi-
tivos autorizados dnicamente puedan ponerse en
circulaciéon para su utilizacion en la alimentacion
animal cuando figuren en el envase, en el recipiente
o en una etiqueta fijada al mismo las indicaciones
siguientes, que deberdn ser bien visibles, claramente
legibles e indelebles, y que comprometeran la res-
ponsabilidad del productor, o del envasador, o del
importador, o del vendedor, o del distribuidor, esta-
blecido en la Comunidad:

A) para todos los aditivos, con excepcion de las
enzimas y de los microorganismos:

a) el nombre especifico dado al aditivo en el
momento de su autorizacion, el ndmero de
registro CE del aditivo y, cuando se trate de
uno de los aditivos contemplados en la
letra aaa) del articulo 2, la denominacién
comercial y el nimero de matricula del res-
ponsable de la puesta en circulacion;

b) el nombre o razén social y el domicilio o
sede social del responsable de las indicacio-
nes contempladas en el presente apartado;

c) el peso neto y, para los aditivos liquidos, el
volumen neto o el peso neto;

d) segun los casos, el numero de autorizacion
concedida al establecimiento o al intermedia-
rio, de conformidad con el articulo § de la
Directiva 95/69/CE, o el nimero de registro
atribuido al establecimiento o al intermedia-
rio, de conformidad con el articulo 10 de la
mencionada Directiva;

B) ademas, para:

a} los antibioticos, factores de crecimiento, coc-
cidiostaticos y otras sustancias medicamen-
tosas: el nombre o razén social y el domici-
lio o sede social del fabricante si éste no
fuere responsable de las indicaciones del
etiquetado, el contenido de sustancias acti-
vas, la fecha limite de garantia del contenido
o la duracion de conservacion a partir de la
fecha de fabricacion, el nimero de referencia
de la partida y la fecha de fabricacién, asi
como las instrucciones vy, si ha lugar, una
recomendacion sobre la seguridad de utiliza-
cién cuando dichos aditivos sean objeto de
disposiciones especiales en el momento de su
autorizacion;

b) la vitamina E: el contenido de alfatocoferol y
la fecha limite de garantia del contenido o la
duracién de conservacion a partir de la fecha
de fabricacion;

¢) las vitaminas distintas de la vitamina E, las
provitaminas y las sustancias de efecto qui-
mico analogo: el contenido de sustancia
activa y la fecha limite de garantia del conte-
nido o la duracion de conservaciéon desde la
fecha de fabricacion;

d) los oligoelementos, colorantes, incluidos los
pigmentos, agentes conservantes y los demas
aditivos, con excepcién de los que pertenez-
can a los grupos de enzimas y de microorga-
nismos: el contenido de sustancias activas;

C) para los aditivos que pertenezcan a los grupos:

a) de las enzimas: el nombre especifico del o de
los componentes activos de acuerdo con su o
sus actividades enzimaticas de conformidad
con la autorizacién concedida, el nimero de
identificacion de la International Union of
Biochemistry, las unidades de actividad (')
(unidades de actividad por gramo o unida-
des de actividad por mililitro), el niimero de
registro CE del aditivo, el nombre o la razén
social y la direccion o la sede social del
responsable de las indicaciones del etique-
tado, el nombre o la razén social y la
direccion o la sede social del fabricante
cuando no sea responsable de las indicacio-
nes del etiquetado, el ndmero de autoriza-
cioén del establecimiento o del intermediario,
de conformidad con el articulo 5 de la
Directiva 95/69/CE, la fecha limite de garan-
tia o la duracion de conservacion desde la
fecha de fabricacion, el numero de referencia
de la partida y la fecha de fabricacién, las
instrucciones con indicacion, en particular,
de la dosis recomendada, en su caso en
forma de abanico, en funcién del o de los
porcentajes en peso de la o las materias
primas objetivo en el pienso completo con
arreglo a lo dispuesto caso por caso en la
autorizacion del aditivo y, en su caso, las
recomendaciones sobre seguridad de utiliza-
cién previstas en la autorizacién del aditivo,
el peso neto y, en el caso de los aditivos
liquidos, el volumen neto o el peso neto y la
indicacion, si ha lugar, de las caracteristicas
particulares significativas debidas al procedi-
miento de fabricaciéon, de conformidad con
lo dispuesto en materia de etiquetado en la
autorizacion del aditivo;

b) de los microorganismos: la determinacién de
la o de las cepas de conformidad con la
autorizacién concedida, el nimero de depo-
sito de la o de las cepas, el numero de
unidades formadoras de colonias (CFU por
gramo), el nimero de registro CE del adi-
tivo, el nombre o la razén social y la direc-
cion o la sede social del responsable del
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etiquetado, el nombre o la razén social y la
direcciéon o la sede social del fabricante
cuando no sea responsable de las indicacio-
nes del etiquetado, el nimero de autoriza-
cién concedida al establecimiento o al inter-
mediario, de conformidad con el articulo 5
de la Directiva 95/69/CE, la fecha limite de
garantia o la duracién de conservacion desde
la fecha de fabricacion, el namero de refe-
rencia de la partida y la fecha de fabricacion,
las instrucciones y, en su caso, las recomen-
daciones relativas a la seguridad de utiliza-
cién previstas en la autorizacién del aditivo,
el peso neto y, en el caso de los aditivos
liquidos, el volumen neto o el peso neto y la
indicacién, si ha lugar, de las caracteristicas
particulares significativas debidas al procedi-
miento de fabricacion, de conformidad con
las disposiciones establecidas en materia de
etiquetado en la autorizacion del aditivo.

2. Los Estados miembros dispondrin que la
denominacién especifica del aditivo podra ir acom-
panada en los casos en que dichas indicaciones no
sean exigidas en virtud del apartado 1:

a) de la denominacién comercial,

b) del nombre o razén social y del domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable
de las indicaciones del etiquetado, de las instruc-
ciones y, en su caso, de una recomendacion
relativa a la seguridad de empleo.

3. Los Estados miembros dispondran que en los
envases, recipientes o etiquetas podran figurar infor-
maciones distintas de las exigidas o admitidas en
virtud de los apartados 1 y 2, siempre que estén
claramente separadas de las citadas menciones de
etiquetado.

(") Unidades de actividad expresadas en micromol
de producto liberado por minuto, por gramo de
preparacion enzimatica.

Articulo 15

1.  Los Estados miembros dispondran que las pre-
mezclas tinicamente podran comercializarse cuando
figuren en el envase, en el recipiente o en una
etiqueta fijada al mismo las indicaciones siguientes,
que deberdn ser bien visibles, claramente legibles e
indelebles, y que comprometeran la responsabilidad
del productor, o del envasador, o del importador, o
del vendedor, o del distribuidor, establecido en la
Comunidad:

A) respecto de todas las premezclas:
a) la denominacion “premezcla”,

b) el modo de empleo y, en su caso, una
recomendacion relativa a la seguridad de
empleo de las premezclas,

c)

la especie animal o la categoria de animales
a que esta destinada la premezcla,

el nombre y razon social y el domicilio o
sede social del responsable de las indicacio-
nes contempladas en el presente apartado,

el peso neto y, para los liquidos, el volumen
o el peso neto,

segin los casos, el nimero de autorizacion
atribuido al establecimiento o al intermedia-
rio, con arreglo al articulo 5 de la Directiva
95/69/CE o el nimero de registro atribuido
al establecimiento o al intermediario, con
arreglo al articulo 10 de dicha Directiva;

Ademas, respecto de las premezclas a las que
haya incorporado los aditivos que se enumeran
a continuacion:

a)

antibidticos, factores de crecimiento, cocci-
diostaticos y otras sustancias medicamento-
sas: el nombre o razon social y el domicilio
o sede social del fabricante si éste no fuere
responsable de las indicaciones del etique-
tado, el nombre especifico dado al aditivo en
el momento de su autorizacion, el contenido
en sustancias activas, la fecha limite de
garantia del contenido o la duracién de
conservacion a partir de la fecha de fabrica-
cion;

sustancias con efectos antioxidantes: el nom-
bre especifico dado al aditivo en el momento
de su autorizacion y el contenido en sustan-
cias activas, siempre que se fije un contenido
maximo para los piensos compuestos en el
momento de la autorizacion del aditivo;

colorantes, incluidos los pigmentos: el nom-
bre especifico dado al aditivo en el momento
de su autorizacién vy el contenido en sustan-
cias activas, siempre que se fije un contenido
maximo para los piensos compuestos en el
momento de la autorizacion del aditivo;

vitamina E: el nombre especifico del aditivo
en el momento de su autorizacién y el
contenido en alfatocoferoles y la fecha limite
de garantia del contenido o la duracién de
conservacion a partir de la fecha de fabrica-
cion;

vitaminas distintas de la vitamina E, provita-
minas y sustancias de efecto anilogo: el
nombre especifico del aditivo en el momento
de su autorizacion, el contenido en sustan-
cias activas y la fecha limite de garantia del
contenido o la duracién de conservacion a
partir de la fecha de fabricacion;

oligoelementos: el nombre especifico del adi-
tivo en el momento de su autorizacion y el
contenido de los elementos respectivos, siem-
pre que se fije un contenido maximo para
los piensos compuestos completos en el
momento de la autorizacion del aditivo;



17. 9. 96

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N° L 235/53

g) agentes conservantes: el nombre especifico
del aditivo en el momento de la autorizacion
y el contenido en sustancias activas, siempre
que se fije un contenido mdximo para los
piensos compuestos completos en el mo-
mento de la autorizacién del aditivo;

h) enzimas: el nombre especifico del o de los
componentes activos de acuerdo con su o
sus actividades enzimdticas de conformidad
con la autorizacion concedida, el nimero de
identificaciéon de la International Union of
Biochemistry, las unidades de actividad (uni-
dades de actividad por gramo o unidades de
actividad por mililitro), el ndmero de regis-
tro CE del aditivo, el nombre o'la razon
social y la direccion o la sede social del
fabricante cuando no sea responsable de las
indicaciones del etiquetado, la fecha limite
de garantia o la duracion de conservacion
desde la fecha de fabricacion, el nimero de
referencia de la partida y la fecha de fabrica-
cién, las instrucciones con indicacion, en
particular, de la dosis recomendada, en su
caso en columnas, en funcion del o de los
porcentajes en peso de la o las materias
primas objetivo por kilogramo de pienso
completo con arreglo a lo dispuesto caso por
caso en la autorizacion del aditivo y, si ha
lugar, la indicacién de las caracteristicas
particulares significativas debidas al procedi-
miento de fabricacion, de conformidad con
lo dispuesto en materia de etiquetado en la
autorizacion del aditivo;

i) microorganismos: la determinacién de la o
de las cepas de conformidad con la autoriza-
cion concedida, el nimero de depésito de la
o de las cepas, el numero de unidades for-
madoras de colonias {CFU por gramo), el
nimero de registro CE del aditivo, el nom-
bre o la razén social y la direccion o la sede
social del fabricante cuando no sea respon-
sable de las indicaciones del etiquetado, la
fecha limite de garantia o la duracion de
conservacion desde la fecha de fabricacion vy,
si ha lugar, la indicacion de las caracteristi-
cas particulares significativas debidas al pro-
cedimiento de fabricacion, de conformidad
con las disposiciones establecidas en materia
de etiquetado en la autorizacion del adi-
tivo;

i) otros aditivos, no pertenecientes a los grupos
contemplados en las letras b) a i), respecto
de los cuales no esta previsto ningun conte-
nido maximo, y aditivos pertenecientes a
otros grupos autorizados: el nombre especifi-
co dado al aditivo en el momento de su
autorizacion y el contenido en sustancias
activas, siempre que estos aditivos cjerzan
una funcion a nivel del alimento y sean
determinables segin métodos de analisis ofi-
ciales o, a falta de ellos, con arreglo a
métodos cientificamente validos.

2. Los Estados miembros dispondran:

a) que el nombre especifico de los aditivos pueda ir
acompaiiado de la denominacion comercial;

b) que pueda indicarse en el etiquetado de las
premezclas el nombre del productor de los aditi-
vos contemplados en la letra a) del punto B del
apartado 1. Ademds, podran disponer que esta
indicacion sea obligatoria; '

¢) que el nombre especifico de los aditivos autoriza-
dos pueda ir acompafiado del nimero de regis-
tro CE del aditivo.

3. En caso de que, con arreglo al apartado 1,
deba declararse la fecha limite de garantia o la
duraciéon de conservaciéon a partir de la fecha de
fabricacion de varios aditivos que pertenezcan a un
mismo grupo o a grupos distintos, los Estados
miembros dispondran que pueda indicarse para el
conjunto de los aditivos una sola fecha o una sola
duracién de conservacion, a saber, la que venza en
primer lugar.

4. Los Estados miembros dispondran que en los
envases, recipientes o etiquetas puedan figurar infor-
maciones distintas de las exigidas o admitidas en
virtud de los apartados 1 a 3, siempre que estén
claramente separadas de las indicaciones sobre el
etiquetado mencionadas.

Articulo 16

1. Los Estados miembros dispondran que los ali-
mentos a los que se hayan incorporado los aditivos
pertenecientes a los grupos que se indican seguida-
mente Unicamente puedan ponerse en circulacién
cuando figuren en el envase, en el recipiente o en
una etiqueta fijada al mismo, las indicaciones
siguientes, que deberdn ser bien visibles, claramente
legibles ¢ indelebles y que comprometeran la respon-
sabilidad del productor, o del envasador, o del
importador, o del vendedor, o del distribuidor, esta-
blecido en la Comunidad:

a) respecto de los antibidticos, los coccidiostaticos
y otras sustancias medicamentosas y los factores
de crecimiento: el nombre especifico dado al
aditivo en el momento de su autorizacion, el
contenido en sustancias activas y la fecha limite
de garantia del contenido o la duracion de
conservacion a partir de la fecha de fabricacion y
el nimero de autorizacion atribuido al estableci-
miento con arreglo al articulo 5 de la Directiva
95/69/CE;

b) respecto de las sustancias con efectos antioxidan-
tes:

— cuando se trate de alimentos para animales
de compaiiia: la mencion “con antioxidante”,
seguida del nombre especifico dado al aditivo
en el momento de su autorizacion,

— cuando se trate de piensos compuestos distin-
tos de los alimentos para animales de compa-
fifa: el nombre especifico dado al aditivo en
el momento de su autorizacion;
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¢} respecto de los colorantes, incluidos los pigmen-
tos, siempre que se utilicen para la coloracién
del alimento o de los productos animales:

— cuando se trate de alimentos para animales
de compaiiia: la mencién “colorante” o “co-
loreado con”, seguida del nombre especifico
dado al aditivo en el momento de su autori-
zacion,

— cuando se trate de piensos compuestos distin-
tos de los alimentos para animales de compa-
ifa: el nombre especifico dado al aditivo en
el momento de su autorizacidn;

d) respecto de la vitamina E: el nombre especifico
dado al aditivo en el momento de su autoriza-
cién, el contenido en alfatocoferoles y la fecha
limite de garantia del contenido o la duracién de
conservacion a partir de la fecha de fabricacién;

e) respecto de las vitaminas A y D: el nombre
especifico dado al aditivo en el momento de su
autorizacion y el contenido o la duracion de
conservacion a partir de la fecha de fabricacion;

f) respecto del cobre: el nombre especifico dado en
el momento de su autorizacién y el contenido
expresado en Cu;

g) respecto de los agentes conservantes:

— cuando se trate de alimentos para animales
de compania: la mencién “conservante” o
“conservado con”, seguida del nombre espe-
cifico dado al aditivo en el momento de su
autorizacion,

— cuando se trate de piensos compuestos distin-
tos de los alimentos para animales de compa-
fifta: el nombre especifico dado al aditivo en
el momento de su autorizacion;

h) respecto de las enzimas: el nombre especifico del
o de los componentes activos de acuerdo con su
o sus actividades enzimaticas de conformidad
con la autorizacién concedida, el niumero de
identificacién de la International Union of Bio-
chemistry, las unidades de actividad (unidades de
actividad por kilogramo o por litro), -l ndmero
de registro CE del aditivo, la fecha limite de
garantia o la duracion de conservaciéon desde la
fecha de fabricacién y la indicacién, si ha lugar,
de las caracteristicas particulares significativas
debidas al procedimiento de fabricacion, de con-
formidad con lo dispuesto en materia de etique-
tado en la autorizacién del aditivo;

i) respecto de los microorganismos: la determina-
ci6n de la o de las cepas de conformidad con la
autorizacion concedida, el nimero de depésito
de la o de las cepas, el numero de unidades
formadoras de colonias (CFU por kilogramo), el
nimero de registro CE del aditivo, la fecha
limite de garantia o la duracién de conservacién
desde la fecha de fabricacion y la indicacién, si
ha lugar, de las caracteristicas particulares signi-
ficativas debidas al procedimiento de fabricacion,
de conformidad con las disposiciones estableci-

das en materia de etiquetado en la autorizacién
del aditivo.

2. Ademas de las indicaciones contempladas en el
apartado 1, podrdn establecerse en la autorizacion
del aditivo, de acuerdo con el procedimiento pre-
visto en el articulo 23, indicaciones relativas, en
particular, a la utilizacion adecuada del alimento.

Los Estados miembros dispondrin que dichas indi-
caciones deberdn figurar en el envase, en el reci-
piente 0 en una etiqueta fijada al mismo.

3. Podra sefialarse la presencia de oligoelementos
distintos del cobre, asi como la de vitaminas distin-
tas de las vitaminas A, D y E, de provitaminas y de
sustancias de efecto analogo, siempre que sus aditi-
vos sean determinablés con arreglo a los métodos de
analisis oficiales o, a falta de éstos, con arreglo a
métodos cientificamente validos. En tal caso, habran
de facilitarse las indicaciones de andlisis siguientes:

a) respecto de los oligoelementos distintos del
cobre: el nombre especifico del aditivo con arre-
glo a la autorizacion concedida y el contenido de
los elementos respectivos;

b) respecto de las vitaminas distintas de las vitami-
nas A, D y E, las provitaminas y las sustancias
de efecto analogo: el nombre especifico del adi-
tivo con arreglo a la autorizacién concedida, el
contenido en sustancias activas y la fecha limite
de garantia del contenido o la duracién de
conservacion a partir de la fecha de fabricacion.

4.  Los Estados miembros dispondran que:

a) las menciones previstas en los apartados 1 a 3
figuren cerca de las indicaciones que deban figu-
rar en el envase, el recipiente o la etiqueta fijada
a éste, con arreglo a la regulacién comunitaria
relativa a los alimentos para animales;

b} en caso de que, con arreglo a los apartados 1 a
3, se declare un contenido o una cantidad, dicha
declaracion se refiera a la parte de aditivos
incorporada al alimento;

¢) la mencién de los aditivos pueda ir acompafada
del nimero de registro CE del aditivo o de la
denominaciéon comercial en los casos en que
estas indicaciones no vengan impuestas por el
apartado 1.

5. En caso de que, con arreglo al apartado 1,
deba declararse la fecha limite de garantia o la
duracién de conservaciéon a partir de la fecha de
fabricacion de varios aditivos pertenecientes a un
mismo grupo o a grupos diferentes, los Estados
miembros precisaran que podrd indicarse para el
conjunto de los aditivos una sola fecha de garantia o
una sola duracién de conservaciéon a partir de la
fecha de fabricacion, a saber, la que venza en primer
lugar.
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13)

14)

15)

6. En el caso de los alimentos para animales
comercializados en camiones cisternas, vehiculos
similares o a granel, las indicaciones previstas en los
apartados 1 a 3 figurardin en un documento
adjunto.

Cuando se trate de pequenias cantidades destinadas
al usuario final, bastara con que dichas indicaciones
se den a conocer al comprador mediante un etique-
tado adecuado.

7. Respecto de los alimentos para animales de
compania que contengan colorantes o agentes con-
servantes o sustancias con efectos antioxidantes y
que se presenten acondicionados en envases con un
contenido neto en peso igual o inferior a 10 kilogra-
mos, los Estados miembros dispondran que sera
bastante con que el envase lleve, respectivamente, la
mencién “colorante” o “coloreado con”, “conser-
vado con” o “con antioxidante”, seguida de las
palabras “aditivos CE” siempre que:

a) en el envase, en el recipiente o en la etiqueta
figure un ndmero de referencia que permita la
identificacion del alimento, vy,

b) a solicitud, el fabricante comunique el nombre
especifico del aditivo o aditivos autorizados.

8. Queda prohibida cualquier mencion relativa a
los aditivos distinta de las previstas en la presente
Directiva.».

En el apartado 1 del articulo 17, el parrafo segundo
se sustituird por el texto siguiente:

«Esta indicacién debera ajustarse a las condiciones
de utilizaciéon previstas en la autorizacion del adi-
tivo.».

Entre los articulos 20 y 21 se insertard el titulo
siguiente:

«MEDIDAS DE CONTROL>».

Tras el articulo 21 se insertarad el texto siguiente:

«VIGILANCIA DE LAS INTERACCIONES NO DESEA-
BLES

Articulo 21 bis

Los Estados miembros dispondridn que, en caso de
interaccion indeseable imprevista entre los aditivos
contemplados en la letra aaa) del articulo 2 y otros
aditivos o medicamentos veterinarios, el responsable
de la puesta en circulacion del aditivo, o su represen-
tante en la Comunidad cuando los aditivos procedan
de terceros paises, recoja todos los datos pertinentes
y los transmita a las autoridades competentes.».

Entre los articulos 21 bis y 22 se insertara el titulo
siguiente:

«EXPORTACION A PAISES TERCEROS».

17) Entre los articulos 22 y 23 se insertara el titulo
siguiente:

«COMPETENCIAS DE EJECUCION ATRIBUIDAS A LA
COMISION>.

18) Entre los articulos 24 y 25 se insertard el titulo
siguiente:

«DISPOSICIONES FINALES».
19) Se suprimiran los Anexos I, 1T y III.

20) Se anadiran los Anexos A, B y C del Anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento:

a) a las disposiciones siguientes previstas en el articu-
lo 1:

— punto 4: apartado 1 del articulo 6, apartado 2 del
articulo 9 quinquies, apartado 3 del articulo 9
sexties, articulo 9 septies, articulo 9 octies, articu-
lo 9 nonies, articulo 9 decies, articulo 9 undecies,
articulo 9 quindecies, articulo 9 sexdecies,

— puntos 10, 12, 19 y 20,

el 1 de abril de 1998;

b) a las demas disposiciones de la presente Directiva, el
1 de octubre de 1999.

Informaran de ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn
acompanadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencicnada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision
el texto de las disposiciones de Derecho nacional que
adopten en el ambito regulado por la presente Direc-
tiva.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 23 de julio de 1996.

Por el Consejo
El Presidente
1. YATES
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ANEXO

«ANEXO A

contemplado en el articulo 13

PARTE A
— Antibiéticos: todos los aditivos del grupo
— Coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas: todos los aditivos del grupo

— Factores de crecimiento: todos los aditivos del grupo

PARTE B

— Oligoelementos: cobre y selenio

— Vitaminas, provitaminas y sustancias con efecto analogo, quimicamente bien definidas: vitaminas A
y D».
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ANEXO B

CAPITULO I

Aditivos vinculados a un responsable de la puesta en circulacién inscritos en el Anexo I antes del 1 de enero de 1988

Numero de

registro

Nombre del res-

ponsable de la

puesta en circu-
lacion ()

Aditivo

Denominacién
quimica, des-
cripcién

Especie animal
o categoria de
animales

Edad maxima

Contenido

1

minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso completo

Otras disposi-

ciones

A. Antibiéticos

B. Coccidiostaticos y

otras sustancias
medicamentosas

C. Factores de

crecimiento

(*) Autorizacion a vincular al responsable con efectos a partir del 1 de octubre de 1999,

CAPITULO II

Aditivos vinculados a un responsable de la puesta en circulacion inscritos en el Anexo I después del 31 de diciembre de 1987

Nimero de
registro

Nombre del res-

ponsable de la

puesta en circu-
lacién (*)

Aditivo

Denominacién
quimica, des-
cripeion

Especie animal
o categoria de

animales

Edad médxima

Contenido

minimo

Contenido
maximo

mg/kg de pienso completo

Otras disposi-

ciones

A. Antibidticos

B. Coccidiostaticos y

otras sustancias
medicamentosas

C. Factores de

crecimiento

(*) Autorizacion vinculada al responsable con efectos a partir del 1 de octubre de 1999.

CAPITULO Il

Aditivos vinculados a un responsable de la puesta en circulacion inscritos en el Anexo II antes del 1 de abril de 1998

Nombre ld]el Denomina- | Especie ani- Contenido | Contenido D a0 d
Niimero de | "¢Sponsabie . cion quimi- | mal o cate- Edad minimo maximo | Oras dispo- | 7 Uracton de
: de la puesta Aditivo . ) S o i la auroriza-
reglstr() . ca, desulp» g(ll’lil de maxima s1ctones s
en circula- imal . ci6n
cion (*) clon ammales mg/kg de pienso completo
A. Antibiéticos
B. Coccidiostaticos y
otras sustancias
medicamentosas
C. Factores de

crecimiento

(*) Autorizacion vinculada al responsable con efectos a partir del 1 de

octubre de 1999.
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ANEXO C

PARTE |

Los aditivos contemplados en la letra aaa) del articulo 2 de la Directiva que seran objeto de una
autorizacion vinculada al responsable de la puesta en circulacion son los siguientes:

— antibidticos: todos los aditivos propios del grupo,
— coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas: todos los aditivos propios del grupo,

— factores de crecimiento: todos los aditivos propios del grupo.

PARTE 1

Otros aditivos contemplados en la letra aaaa) del articulo 2 de la Directiva:

— sustancias con efectos antioxidantes: todos los aditivos propios del grupo,

— sustancias aromaticas y saborizantes,

— agentes emulsionantes, estabilizantes, espesantes y gelificantes: todos los aditivos propios del grupo,
— colorantes, incluidos los pigmentos: todos los aditivos propios del grupo,

— conservantes,

— vitaminas, provitaminas y sustancias de efecto similar quimicamente bien definidas: todos los aditivos
propios del grupo,

— oligoelementos: todos los aditivos propios del grupo,

— agentes ligantes, antiaglomerantes y coagulantes: todos los aditivos propios del grupo,
— correctores de acidez: todos los aditivos propios del grupo,

— enzimas: todos los aditivos propios del grupo,

— microorganismos: todos los aditivos propios del grupo.



