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CONSEJO

POSICION COMUN (CE) N° 20/2003

aprobada por el Consejo el 17 de marzo de 2003

con vistas a la adopciéon del Reglamento (CE) n° .../2003 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de ..., sobre los aditivos en la alimentacién animal

(2003/C 113 E[01)

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en

parti
152,

cular su articulo 37 y la letra b) del apartado 4 del articulo

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (3),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones,

De c
251

onformidad con el procedimiento establecido en el articulo
del Tratado (3),

Considerando lo siguiente:

1

() D
() D

La produccioén ganadera ocupa un lugar muy importante
en la agricultura de la Comunidad; los resultados satisfac-
torios dependen en gran medida del uso de piensos segu-
ros y de buena calidad.

La libre circulacién de alimentos y alimentos para animales
seguros y saludables constituye un aspecto esencial del
mercado interior y contribuye notablemente a la salud y
el bienestar de los ciudadanos, al tiempo que favorece sus
intereses sociales y econémicos.

Al aplicar las politicas comunitarias debe garantizarse un
nivel elevado de proteccién de la vida y la salud de las
personas.

A fin de proteger la salud humana, la sanidad animal y el
medio ambiente, los aditivos para alimentacién animal,
antes de ser comercializados, utilizados o transformados

O C 203 E de 27.8.2002, p. 10.
ictamen emitido el 18 de septiembre de 2002 (no publicado atn

en el Diario Oficial).

() D

ictamen del Parlamento Europeo de 21 de noviembre de 2002 (no

publicado atin en el Diario Oficial), Posicién Comun del Consejo de
17 de marzo de 2003 y Decisién del Parlamento Europeo de ...
(no publicada atin en el Diario Oficial).

(10

=

en la Comunidad, deben ser sometidos a una evaluacién
de su seguridad mediante un procedimiento comunitario.
Dado que los alimentos para animales domésticos no son
parte de la cadena alimentaria y no tienen consecuencias
medioambientales para las tierras de labranza, procede
introducir disposiciones especificas relativas a los aditivos
para dichos alimentos.

La accidon comunitaria en materia de salud humana, de
sanidad animal y de medio ambiente debe basarse en el
principio de precaucion.

De acuerdo con el articulo 153 del Tratado, la Comunidad
contribuird a promover el derecho de los consumidores a
la informacién.

La aplicacion de la Directiva 70/524/CEE del Consejo, de
23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la alimen-
tacion animal (4), ha puesto de manifiesto la necesidad de
revisar todas las normas sobre los aditivos para proteger
mejor la sanidad de los animales, la salud humana y el
medio ambiente. También es necesario tener en cuenta
que el progreso tecnoldgico y el avance cientifico han
puesto a disposiciéon nuevos tipos de aditivos, tales como
los utilizados en el ensilaje o en el agua.

El presente Reglamento debe aplicarse también a las mez-
clas de aditivos vendidos al consumidor final, y la comer-
cializacién y la utilizacion de dichas mezclas deberan ajus-
tarse a las condiciones establecidas en la autorizacion de
cada aditivo particular.

Las premezclas no deben considerarse preparados com-
prendidos en la definicion de aditivo.

El principio fundamental en este sector debe ser que sélo
los aditivos autorizados conforme al procedimiento esta-
blecido en el presente Reglamento puedan comercializarse,
utilizarse o transformarse para la alimentacién animal en
las condiciones previstas por dicha autorizacion.

() DO L 270 de 14.12.1970, p. 1; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye el Reglamento (CE) n® 1576/2002 (DO L 265 de

3.10.2002, p. 1).
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) Deben definirse las categorias de aditivos para piensos
para facilitar el procedimiento de evaluacién con vistas a
la autorizacion. Los aminodcidos, sales de aminodcidos o
sustancias andlogas, y la urea y derivados, que estin ac-
tualmente cubiertos por la Directiva 82/471/CEE del Con-
sejo, de 30 de junio de 1982, relativa a determinados
productos utilizados en la alimentacién animal ('), deben
incluirse como una categoria de aditivos para piensos y ser
transferidos por tanto del dmbito de aplicacién de dicha
Directiva al presente Reglamento.

-

Las normas de ejecucion referentes a la solicitud de auto-
rizacién de aditivos para alimentacién animal deben tener
en cuenta los diferentes requisitos en materia de documen-
tacion aplicables a los animales productores de alimentos y
a otros animales.

) A fin de garantizar una evaluacién cientifica armonizada
de los aditivos para piensos, ésta debe ser efectuada por la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria creada por el
Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo y
del Consejo (3). Las solicitudes deben completarse con es-
tudios sobre los residuos a fin de evaluar la fijacién de
limites méximos de residuos (LMR).

) La Comisién debe elaborar las directrices relativas a la
autorizacién de aditivos para piensos en colaboracion
con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Al
elaborar estas directrices, se debe prestar atenciéon a la
posibilidad de extrapolar a las especies menores los resul-
tados de los estudios realizados sobre las especies mayores.

Conviene prever asimismo un procedimiento de autoriza-
cién simplificado para aquellos aditivos que hayan supe-
rado con éxito el procedimiento de autorizacién para uso
alimentario establecido en la Directiva 89/107/CEE del
Consejo, de 21 de diciembre de 1988, relativa a la apro-
ximaciéon de las legislaciones de los Estados miembros
sobre los aditivos alimentarios autorizados en los produc-
tos alimenticios destinados al consumo humano (3).

Se reconoce que en algunos casos, la evaluacién cientifica
del riesgo no puede por si sola ofrecer toda la informacion
en la que debe basarse una decision relacionada con la
gestion del riesgo, y que es legitimo tener en cuenta otros
factores pertinentes, entre ellos factores de cardcter socio-
légico, econémico y medioambiental, asi como la viabili-

DO L 213 de 21.7.1982, p. 8; Directiva cuya ultima modificacién
la constituye la Directiva 1999/20/CE (DO L 80 de 25.3.1999,
p. 20).

Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los princi-
pios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria, se crea
la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedi-
mientos relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002,
p- 1).

DO L 40 de 11.2.1989, p. 27; Directiva modificada por la Directiva
94/34|CE del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 237 de
10.9.1994, p. 1).
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dad de los controles y el beneficio para los animales o para
los consumidores de productos de origen animal. Por
tanto, la autorizacién de un aditivo debe ser concedida
por la Comision.

Con objeto de asegurar el nivel adecuado de proteccion del
bienestar animal y de la seguridad del consumidor, debe
animarse a los solicitantes a solicitar la prérroga de la
autorizacién para las especies menores, garantizindoles
un afio méds de proteccién de los datos ademds de los
diez aflos de proteccion de los datos relativos a todas las
especies para las cuales se autoriza el aditivo.

Debe conferirse a la Comisién la competencia en materia
de autorizacién de los aditivos para piensos y de estable-
cimiento de las condiciones para su utilizacién, asi como
en materia de mantenimiento y publicacién de un registro
de aditivos para piensos autorizados, con arreglo a un
procedimiento que garantice una estrecha colaboracion
entre los Estados miembros y la Comisién en el marco
del Comité permanente de la cadena alimentaria y de sa-
nidad animal.

Cuando sea necesario, el titular de la autorizacién debe
aplicar un plan de vigilancia consecutivo a la comerciali-
zacién para localizar e identificar cualquier efecto directo
o indirecto, inmediato, diferido o imprevisto derivado de la
utilizacién de los aditivos para piensos en la salud hu-
mana, en la sanidad animal o en el medio ambiente, uti-
lizando un marco de rastreo del producto similar al ya
existente en otros sectores y acorde con los requisitos de
trazabilidad establecidos en la legislacién alimentaria.

Para hacer posible que se tengan en cuenta el progreso
tecnoldgico y el avance cientifico, es necesario revisar pe-
riédicamente las autorizaciones de aditivos para piensos. El
cardcter limitado en el tiempo de las autorizaciones debe
permitir realizar dicha revision.

Se debe establecer un registro de los aditivos para piensos
autorizados que incluird informacién especifica sobre los
productos y métodos de deteccién. Toda la informacion
que no sea confidencial debe ponerse a disposicion del
publico.

Es necesario establecer normas transitorias para tener en
cuenta los aditivos ya presentes en el mercado y que se
autorizaron con arreglo a la Directiva 70/524/CEE, y los
aminodcidos, sales de aminodcidos o sustancias andlogas,
la urea y derivados, actualmente autorizados con arreglo a
la Directiva 82/471|CEE, y los agentes de ensilaje, asi
como los aditivos para los que estd en marcha el proce-
dimiento de autorizaciéon. En particular, conviene prever
que dichos productos puedan permanecer en el mercado
tnicamente en la medida en que se haya presentado a la
Comision una notificacién con vistas a su evaluacion en el
plazo de un afio a partir de la entrada en vigor del pre-
sente Reglamento.
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(23) Actualmente se comercializan y se utilizan en la Comuni-
dad varios aditivos para ensilaje sin estar autorizados con
arreglo a la Directiva 70/524/CEE. Aunque es indispensa-
ble aplicar las disposiciones del presente Reglamento a
dichas sustancias dadas su naturaleza y uso, es conveniente
aplicar las mismas disposiciones transitorias. De esta
forma, serd posible obtener informacién sobre todas las
sustancias que actualmente se utilizan y elaborar una lista
de ellas, lo que permitird, cuando sea necesario, adoptar
medidas de salvaguardia para aquellas sustancias que no
cumplan los requisitos de autorizacién mencionados en el
articulo 5 del presente Reglamento.

(24

En su dictamen de 28 de mayo de 1999 el Comité Cien-
tifico Director sefialé que «La utilizacién de antimicrobia-
nos promotores del crecimiento pertenecientes a categorias
utilizadas o que pueden utilizarse en la medicina humana
o veterinaria (es decir, cuando hay un riesgo de seleccién
de una resistencia cruzada a los medicamentos utilizados
para tratar las infecciones bacterianas) debe ir reducién-
dose lo mds rapidamente posible y, por dltimo, supri-
mirse». El segundo dictamen del Comité Cientifico Director
sobre la resistencia a los antimicrobianos, que se adoptd
los dias 10 y 11 de mayo de 2001, confirmé la necesidad
de prever un periodo de tiempo suficiente para reemplazar
dichos antimicrobianos por productos alternativos: «El
proceso de retirada progresiva debe planificarse y coordi-
narse adecuadamente, ya que una accion precipitada po-
dria tener repercusiones en la sanidad animal».

(25

Por consiguiente, es necesario fijar una fecha a partir de la
cual quede prohibida la utilizacién de los antibidticos pro-
motores del crecimiento que siguen estando autorizados,
previendo tiempo suficiente para desarrollar productos al-
ternativos que sustituyan a dichos antibi6ticos. También es
necesario prohibir la autorizacién de nuevos antibidticos
para su utilizacién como aditivos para piensos. En el
marco de la retirada progresiva de los antibidticos promo-
tores del crecimiento y para garantizar un alto nivel de
proteccién de la sanidad de los animales, se pedird a la
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria que examine
los progresos realizados en el desarrollo de sustancias al-
ternativas y métodos alternativos de gestion, alimentacion,
higiene, etc., antes de 2005.

(26) Algunas sustancias con efectos coccidiostiticos e histomo-
nostaticos deben considerarse aditivos para piensos a efec-
tos del presente Reglamento.

(27

Debe exigirse el etiquetado detallado de los productos
porque permite al usuario final elegir con pleno conoci-
miento de causa y crea el menor niimero de obstdculos al
comercio, ademds de facilitar la equidad de las transaccio-
nes.

(28) El Reglamento (CE) n° .../2003 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de . . ., sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente (') prevé un procedimiento de autorizacién

(1) Véase la pdgina 31 del presente Diario Oficial.

(29

(30

(32
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para la comercializacién de alimentos y piensos modifica-
dos genéticamente, incluidos los aditivos para piensos que
constan de, contienen o estin producidos a partir de or-
ganismos modificados genéticamente. Dado que los obje-
tivos de dicho Reglamento difieren de los del presente
Reglamento, los aditivos para piensos deben ser sometidos
antes de su comercializacién a un procedimiento de auto-
rizacién ademds del procedimiento de autorizacién pre-
visto en el citado Reglamento.

Los articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n°® 178/2002
establecen procedimientos para la adopcién de medidas de
emergencia en relacién con piensos de origen comunitario
o importados de un tercer pafs. Autorizan a adoptar di-
chas medidas cuando exista la probabilidad de que un
pienso constituya un riesgo grave para la salud de las
personas, la sanidad de los animales o para el medio am-
biente, y dicho riesgo no pueda controlarse satisfactoria-
mente mediante la adopciéon de medidas por parte de los
Estados miembros afectados.

Las medidas necesarias para la ejecucion del presente Re-
glamento deben aprobarse con arreglo a la Decision
1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por
la que se establecen los procedimientos para el ejercicio de
las competencias de ejecucién atribuidas a la Comision (?).

Los Estados miembros deben establecer las normas sobre
las sanciones aplicables a las infracciones de lo dispuesto
por el presente Reglamento y garantizar la aplicacién de
dichas normas. Dichas sanciones deben ser eficaces, pro-
porcionadas y disuasorias.

Debe derogarse la Directiva 70/524/CEE. No obstante, las
disposiciones de etiquetado aplicables a los piensos com-
puestos que contienen aditivos deben mantenerse hasta
que se finalice la revision de la Directiva 79/373/CEE del
Consejo, de 2 de abril de 1979, relativa a la comerciali-
zacion de los piensos compuestos (3).

Las lineas directrices dirigidas a los Estados miembros para
la presentacion de un expediente de solicitud figuran 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 alimentaciéon animal (*). La veri-
ficacién de la conformidad de los expedientes correspon-
derd a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria. Es
por tanto necesario derogar la Directiva 87/153/CEE, man-
teniendo no obstante en vigor el anexo hasta que se hayan
adoptado nuevas normas de ejecucion.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

(®) DO L 86 de 6.4.1979, p. 30; Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 2002/2/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 63 de 6.3.2002, p. 23).

() DO L 64 de 7.3.1987, p. 19; Directiva cuya tltima modificacién la
constituye la Directiva 2001/79/CE de la Comisién (DO L 267 de
6.10.2001, p. 1).



C 113E/4

Diario Oficial de la Unién Europea

13.5.2003

(34) Es necesario un periodo transitorio para evitar interrup-
ciones en la utilizacién de los aditivos para alimentacién
animal. En consecuencia, hasta que las normas del pre-
sente Reglamento sean aplicables, se debe permitir el man-
tenimiento en el mercado de las sustancias ya autorizadas
y su utilizacién con arreglo a la legislacién vigente.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Ambito de aplicacién

1. El objetivo del presente Reglamento es establecer un pro-
cedimiento comunitario para autorizacién de la comercializa-
cién y uso de los aditivos para alimentacién animal e introdu-
cir normas de vigilancia y etiquetado de los aditivos y premez-
clas de aditivos para alimentacién animal a fin de facilitar la
base para garantizar un alto nivel de protecciéon de la salud
humana, la sanidad y el bienestar de los animales, el medio
ambiente y los intereses de los usuarios y consumidores con
respecto a los aditivos para alimentacién animal, garantizando
al mismo tiempo el funcionamiento eficaz del mercado inte-
rior.

2. El presente Reglamento no se aplicard a:
a) los auxiliares tecnoldgicos;

b) los medicamentos veterinarios, tal como se definen en la
Directiva 2001/82/CE (*), excepto los coccidiostdticos y los
histomondstatos usados como aditivos para piensos.

Articulo 2
Definiciones

1. A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las defi-
niciones de pienso, empresa de piensos, explotador de empresa de
piensos, comercializacién 'y trazabilidad del Reglamento (CE)
n°® 178/2002.

2. Se aplicardn igualmente las definiciones siguientes:

a) aditivo para alimentacién animal: sustancias, microorganis-
mos y preparados distintos de las materias primas para
piensos y de las premezclas, que se afladen intencionada-
mente a los piensos o al agua a fin de realizar, en particu-
lar, una o varias de las funciones mencionadas en el apar-
tado 3 del articulo 5;

() DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.

b) materias primas para piensos: los productos definidos en la
letra a) del articulo 2 de la Directiva 96/25/CE del Consejo,
de 29 de abril de 1996, sobre la circulacién de materias
primas para la alimentacién animal (2);

c) piensos compuestos: los productos definidos en la letra b) del
articulo 2 de la Directiva 79/373|CEE;

d) piensos complementarios: los productos definidos en la letra e)
del articulo 2 de la Directiva 79/373/CEE;

e) premezclas: mezclas de aditivos para alimentacién animal o
mezclas de uno o mds aditivos para alimentacién animal
con materias primas para piensos o agua utilizadas como
soporte que no se destinan a la alimentacién directa de los
animales;

f) racion diaria: la cantidad total de alimentos, referida a un
contenido en humedad del 12 %, que necesita como media
diaria un animal de una especie, una categoria de edad y
un rendimiento determinados para satisfacer el conjunto de
sus necesidades;

g) piensos completos: los productos definidos en la letra ¢) del
articulo 2 de la Directiva 1999/29/CE;

h) auxiliares tecnoldgicos: cualquier sustancia no consumida por
s{ misma como pienso, sino utilizada intencionadamente en
la elaboracién de piensos o materias primas para piensos
para lograr un objetivo tecnoldgico durante el tratamiento
o la transformacién que puede originar la presencia no
intencionada pero técnicamente inevitable de residuos de
sustancias o sus derivados en el producto final, siempre que
estos residuos no tengan efectos adversos en la sanidad de
los animales, en la salud de las personas ni en el medio
ambiente y no tengan efectos tecnoldgicos en el producto
acabado;

i) antimicrobianos: sustancias producidas sintética o natural-
mente que se utilizan para eliminar o inhibir el crecimiento
de microorganismos, entre ellos bacterias, virus y hongos, y
de parésitos, en particular protozoos;

j)  antibidticos: antimicrobianos producidos por un microorga-
nismo o derivados de éste que destruyen o inhiben el cre-
cimiento de otros microorganismos;

k) coccidiostdticos e histomondstatos: sustancias destinadas a eli-
minar o inhibir protozoos;

1) limite mdximo de residuos: la concentracién médxima de resi-
duos derivada de la utilizacion de un aditivo en la alimen-
tacién animal que la Comunidad puede autorizar o reco-
nocer legalmente como aceptable en un alimento o sobre
él;

(» DO L 125 de 23.5.1996, p. 35; Directiva cuya tltima modificacion
la constituye la Directiva 2001/46/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 234 de 1.9.2001, p. 55).



13.5.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

C 113Ef5

m) microorganismo: microorganismos capaces de formar colo-
nias;

n) primera comercializacién: la primera comercializacion de un
aditivo después de su fabricacién, la importacién de un
aditivo o, cuando un aditivo se ha afiadido a piensos no
comercializados, la primera comercializacién de dichos
piensos.

3. Cuando sea necesario, se podrd determinar, de conformi-
dad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo
21, si una sustancia, microorganismo o preparado es un aditivo
para alimentacion animal dentro del dmbito de aplicacién del
presente Reglamento.

CAPITULO Il

AUTORIZACION, UTILIZACION, SEGUIMIENTO Y MEDIDAS
TRANSITORIAS APLICABLES A LOS ADITIVOS PARA
ALIMENTACION ANIMAL

Articulo 3
Comercializacién, transformacion y utilizacion

1. No se comercializard, transformard o utilizard un aditivo
para alimentacion animal a no ser que:

a) se disponga de una autorizaciéon concedida con arreglo al
presente Reglamento;

b) se cumplan las condiciones de utilizacién establecidas en el
presente Reglamento, incluidas las condiciones generales es-
tablecidas en el anexo IV, a no ser que la autorizacién
disponga otra cosa, y en la autorizacion de la sustancia;

) se cumplan los requisitos de etiquetado establecidos en el
presente Reglamento.

2. Para experimentos con fines cientificos, los Estados
miembros podrdn autorizar el uso como aditivos de sustancias
que no estén autorizadas a nivel comunitario, con la excepcion
de los antibiéticos, siempre que dichos experimentos se efec-
tlien con arreglo a los principios y condiciones previstos en la
Directiva 87/153/CEE, en la Directiva 83/228/CEE o en las
normas mencionadas en el apartado 4 del articulo 7 del pre-
sente Reglamento, y siempre que exista una supervision oficial
adecuada. Los animales en cuestion sélo podran utilizarse para
la produccién de alimentos si las autoridades establecen que no
tendrd efectos adversos en la sanidad de los animales, en la
salud de las personas ni en el medio ambiente.

3. En el caso de los aditivos pertenecientes a las categorfas
d) y €) del apartado 1 del articulo 6 y de los aditivos incluidos
en el dmbito de aplicacion de la legislacion comunitaria relativa
a la comercializacién de productos que consten de, contengan
o estén producidos a partir de organismos modificados gené-
ticamente (OMG), nadie podrd comercializar por primera vez el

producto, salvo el titular de la autorizacién indicado en el
reglamento de autorizacién a que se refiere el articulo 9, su
sucesor o sucesores legales, o una persona a la que éste haya
autorizado por escrito.

4. Salvo disposicién contraria, se permitird la mezcla de
aditivos destinada a la venta directa al usuario final, sin perjui-
cio del respeto de las condiciones de utilizacién contempladas
en la autorizacién de cada aditivo especifico. Por consiguiente,
la mezcla de aditivos autorizados no estard sujeta a una auto-
rizacién especifica distinta de los requisitos establecidos en la
Directiva 95/69/CE (1).

5. En caso necesario, como consecuencia del progreso tec-
noldgico o de los avances cientificos, las condiciones generales
establecidas en el anexo IV podrdn ser adaptadas de acuerdo
con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo
21.

Articulo 4
Autorizacion

1. Cualquier persona que desee obtener una autorizaciéon de
un aditivo para alimentacién animal o de un nuevo uso de un
aditivo para alimentacion animal presentard una solicitud con
arreglo al articulo 7.

2. Solo se concederd, rechazard, prorrogard, modificard, sus-
penderd o revocard una autorizacién por los motivos y con
arreglo a los procedimientos establecidos en el presente Regla-
mento o de conformidad con los articulos 53 y 54 del Regla-
mento (CE) n® 178/2002.

3. E solicitante de una autorizacién o su representante de-
berd estar establecido en la Comunidad.

Articulo 5
Requisitos de autorizacién

1. No se autorizard un aditivo para piensos si el solicitante
de la autorizacién no demuestra adecuada y suficientemente,
con arreglo a las medidas de ejecucion establecidas en el arti-
culo 7 que, utilizado con arreglo a las condiciones establecidas
en el reglamento por el que se autoriza la utilizaciéon del adi-
tivo, éste cumple los requisitos del apartado 2 y posee al
menos una de las caracteristicas del apartado 3.

2. El aditivo para alimentacién animal no deberd:

a) tener un efecto adverso para la sanidad animal, la salud
humana o el medio ambiente;

=

ser presentado de manera que induzca a error al consumi-
dor;

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 establecimientos e inter-
mediarios del sector de la alimentacién animal y se modifican las
Directivas 70/524/CEE, 76/63|CEE, 79/373|CEE y 82/471|CEE (DO
L 332 de 30.12.1995, p. 15); Directiva cuya dltima modificacién la
constituye la Directiva 1999/29/CE (DO L 115 de 4.5.1999, p. 32).

—
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¢) perjudicar al consumidor influyendo negativamente en las
caracteristicas distintivas de los productos animales o indu-
cirle a error con respecto a las caracteristicas distintivas de
dichos productos.

3. El aditivo para alimentacion animal deberd:
a) influir positivamente en las caracteristicas del pienso;

b) influir positivamente en las caracteristicas de los productos
animales;

¢) influir favorablemente en el color de los pdjaros y peces
ornamentales;

d) satisfacer las necesidades alimenticias de los animales;

e) influir positivamente en las repercusiones medioambientales
de la produccién animal;

f) influir positivamente en la produccién, la actividad o el
bienestar de los animales, especialmente actuando en la flora
gastrointestinal o la digestibilidad de los piensos, o

tener un efecto coccidiostatico o histomonostatico.

©

4. Los antibidticos distintos de los coccidiostdticos o de los
histomondstatos no se autorizaran como aditivos para alimen-
taciéon animal.

Articulo 6
Categorias de aditivos para alimentacién animal

1. Un aditivo para alimentaciéon animal se asignard a una o
mdés de las siguientes categorfas con arreglo a sus funciones y
propiedades, de conformidad con el procedimiento establecido
en los articulos 7, 8 y 9:

a) aditivos tecnoldgicos: cualquier sustancia afiadida a los pien-
sos con fines tecnoldgicos;

b) aditivos organolépticos: cualquier sustancia que, afiadida a
los piensos, mejora o modifica las propiedades organolépti-
cas de éstos o las caracteristicas visuales de los alimentos de
origen animal;

¢) aditivos nutricionales;

d) aditivos zootécnicos: cualquier aditivo utilizado para influir
positivamente en la productividad de los animales sanos o
en el medio ambiente;

€) coccidiostiticos e histomondstatos.

2. Dentro de las categorias mencionadas en el apartado 1,
los aditivos para alimentaciéon animal se asignardn ademds a
uno o mds de los grupos funcionales mencionados en el anexo

I, con arreglo a su funcién o funciones principales, de confor-
midad con el procedimiento especificado en los articulos 7, 8 y
9.

3. Cuando sea necesario, como consecuencia del progreso
tecnoldgico o del avance cientifico, podrdn establecerse nuevas
categorias y grupos funcionales de aditivos para alimentacion
animal, de conformidad con el procedimiento mencionado en
el apartado 2 del articulo 21.

Articulo 7
Solicitud de autorizacién

1. La solicitud de autorizaciéon prevista en el articulo 4 de-
berd presentarse a la Comisién, que informard inmediatamente
de ello a los Estados miembros y transmitird la solicitud a
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, denominada en
lo sucesivo la Autoridad.

2. La Autoridad:

a) enviard por escrito el acuse de recibo de la solicitud, inclui-
dos la informacién y la documentacién mencionados en el
apartado 3, al solicitante en los 15 dias siguientes a su
recepcion, indicando la fecha en que se recibié la solicitud;

b) pondrd a disposiciéon de los Estados miembros y de la Co-
misién cualquier informacién complementaria que haya
presentado el solicitante;

¢) pondra a disposicion del pablico el resumen del expediente
mencionado en la letra h) del apartado 3 del presente arti-
culo, respetando los requisitos de confidencialidad estable-
cidos en el apartado 2 del articulo 17.

3. Cuando presente la solicitud, el solicitante deberd enviar
directamente a la Autoridad la informacién y la documentacién
siguientes:

a) el nombre y la direccién del solicitante;

b) la identificaciéon del aditivo para alimentacién animal, una
propuesta para clasificarlo por categorfa y grupo funcional
con arreglo al articulo 6, y sus datos especificos, incluido,
cuando sea aplicable, el grado de pureza;

¢) una descripcion del método de produccién y fabricacién y
de las utilizaciones previstas del aditivo para alimentacién
animal, del método de andlisis del aditivo del pienso en
funcién de su uso previsto, y, cuando proceda, del método
de andlisis que se aplica para determinar el nivel de los
residuos del aditivo para alimentacién animal, o sus meta-
bolitos, en los alimentos;

d) una copia de los estudios llevados a cabo y cualquier otro
material disponible para demostrar que el aditivo para ali-
mentacién animal cumple los criterios establecidos en los
apartados 2 y 3 del articulo 5;
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e) las condiciones propuestas para la comercializacion del adi-
tivo para alimentacién animal, incluidos los requisitos de
etiquetado y, si procede, las condiciones especificas de uti-
lizacién y manipulacion (incluidas las incompatibilidades
conocidas), los niveles de uso en piensos complementarios
y las especies animales y las categorias a las que va desti-
nado el aditivo para piensos;

f) una declaracion escrita en la que se indique que el solici-
tante ha enviado directamente tres muestras al laboratorio
comunitario de referencia mencionado en el articulo 20 con
arreglo a los requisitos establecidos en el anexo II;

g) para los aditivos que de acuerdo con la propuesta a que se
refiere la letra b) no pertenecen a las categorias a) y b)
mencionadas en el apartado 1 del articulo 6, y en el caso
de los aditivos incluidos en el dmbito de aplicacién de la
legislacion comunitaria relativa a la comercializacién de
productos que constan de, contienen o estan producidos a
partir de OMG, una propuesta de seguimiento consecutivo a
la comercializacion;

h) un resumen del expediente que incluya la informacién su-
ministrada con arreglo a las letras a) a g);

i) para los aditivos incluidos en el dmbito de aplicacion de la
legislacién comunitaria relativa a la comercializacién de
productos que constan de, contienen o estan producidos a
partir de OMG, informacién sobre cualquier autorizacién
concedida con arreglo a la legislacion aplicable.

4. Tras consultar a la Autoridad, la Comisién, de conformi-
dad con el procedimiento mencionado en el apartado 2 del
articulo 21, establecerd normas de ejecucién del presente arti-
culo, incluidas normas relativas a la preparacion y presentacion
de la solicitud.

Hasta que se adopten dichas normas de ejecucion, ésta se
realizard con arreglo al anexo de la Directiva 87/153/CEE.

5. Tras consultar a la Autoridad, se establecerdn orientacio-
nes especificas para la autorizacion de aditivos, en caso nece-
sario para cada categorfa de aditivos mencionada en el apar-
tado 1 del articulo 6 con arreglo al procedimiento establecido
en el apartado 2 del articulo 21. Estas orientaciones tendrdn en
cuenta la posibilidad de extrapolar a las especies menores los
resultados de los estudios realizados sobre las especies princi-
pales.

Tras consultar a la Autoridad, se podrdn establecer normas
ulteriores para la ejecucién del presente articulo con arreglo
al procedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 21.
En caso pertinente, estas normas deberian diferenciar entre los
requisitos relativos a los aditivos para alimentacién animal con
respecto a los animales productores de alimentos y los requi-
sitos con respecto a otros animales, en particular a los animales

domésticos. Las normas de ejecucién incluirdn disposiciones
que permitan utilizar procedimientos simplificados para la au-
torizacién de aditivos que hayan sido autorizados para su uso
en la alimentacién humana.

6. La Autoridad publicard instrucciones detalladas para ayu-
dar al solicitante en la preparacion y presentacion de la solici-
tud.

Articulo 8
Dictamen de la Autoridad

1. La Autoridad emitird dictamen en los seis meses siguien-
tes a la recepcién de una solicitud vélida. Este plazo se am-
pliard cuando la Autoridad recabe informacién complementaria
del solicitante, tal como se establece en el apartado 2.

2. Cuando proceda, la Autoridad podrd pedir al solicitante
que complemente, en un plazo determinado por la Autoridad
previo acuerdo con el solicitante, la informaciéon que acompaiia
a la solicitud.

3. Para preparar su dictamen, la Autoridad:

a) verificard que la informaci6én y la documentacién presenta-
das por el solicitante son conformes con lo dispuesto en el
articulo 7 y efectuard una evaluacion para determinar si el
aditivo para alimentacion animal cumple con las condicio-
nes establecidas en el articulo 5;

b) verificard el informe del laboratorio comunitario de referen-
cia.

4. En caso de dictamen favorable a la autorizacién del adi-
tivo para alimentaciéon animal, este dictamen deberd incluir:

a) el nombre y la direccion del solicitante;

b) la denominacién del aditivo para alimentacién animal, in-
cluida su clasificacién por categorfa y grupo funcional con
arreglo al articulo 6, y sus datos especificos incluidos,
cuando sean aplicables, los criterios de pureza y el método
de andlisis;

¢) en funcién del resultado de la evaluacion, las condiciones o
restricciones especificas relativas a la manipulacién, los re-
quisitos del seguimiento consecutivo a la comercializacién y
el uso, incluidas las especies animales y categorias de espe-
cies animales a las que va destinado el aditivo;

d) requisitos adicionales especificos del etiquetado del aditivo
para alimentaciéon animal como consecuencia de las condi-
ciones y restricciones de la letra c);
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e) una propuesta para el establecimiento de limites maximos
de residuos (LMR) en los alimentos de origen animal de que
se trate, a no ser que el dictamen de la Autoridad llegue a la
conclusiéon de que no es necesario fijar LMR para la pro-
teccion de los consumidores o ya se hayan fijado LMR en el
anexo I o IIT del Reglamento (CEE) n°® 2377/90 del Consejo,
de 26 de junio de 1990, por el que se establece un proce-
dimiento comunitario de fijacién de los limites maximos de
residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de
origen animal (%).

5. La Autoridad enviard sin dilacién su dictamen a la Comi-
sién, a los Estados miembros y al solicitante, incluyendo un
informe en el que se exponga su evaluacién del aditivo para
alimentacién animal y sefialando las razones en que se basa su
conclusion.

6. La Autoridad hard ptblico su dictamen tras haber elimi-
nado cualquier dato que sea confidencial de conformidad con
el apartado 2 del articulo 17.

Articulo 9
Autorizacién de la Comunidad

1. En los tres meses siguientes a la recepcién del dictamen
de la Autoridad, la Comisién preparard un proyecto de regla-
mento para la concesién o la denegacién de la autorizacion.
Dicho proyecto tendréd en cuenta los requisitos de los apartados
2y 3 del articulo 5, la legislacién comunitaria y otros factores
legitimos relacionados con la cuestién considerada, en particu-
lar los beneficios para la sanidad y el bienestar de los animales
y para el consumidor de productos animales.

Si el proyecto estd en desacuerdo con el dictamen de la Auto-
ridad, explicard el por qué de las diferencias existentes.

En casos excepcionalmente complejos, podrd ampliarse el plazo
de tres meses.

2. El proyecto se adoptard conforme al procedimiento esta-
blecido en el apartado 2 del articulo 21.

3. Las normas para la aplicacién de este articulo y en con-
creto lo referente al nimero de identificacién para los aditivos
autorizados podrdn ser establecidas de conformidad con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 21.

4. La Comision informard sin demora al solicitante del re-
glamento adoptado de acuerdo con el apartado 2.

(") DO L 224 de 18.8.1990, p. 1; Reglamento cuya dltima modifica-
cién la constituye el Reglamento (CE) n° 61/2003 de la Comisién
(DO L 11 de 16.1.2003, p. 12).

5. El reglamento que otorgue la autorizacién deberd incluir
los elementos mencionados en las letras b), c), d) y €) del
apartado 4 del articulo 8 y un nimero de identificacion.

6.  El reglamento que conceda la autorizacién para aditivos
pertenecientes a las categorias d) y e) mencionadas en el apar-
tado 1 del articulo 6, y para aditivos que consten de, contengan
o estén producidos a partir de OMG, debera indicar el nombre
del titular de la autorizacién y, si procede, el identificador
exclusivo asignado al OMG que se menciona en el Reglamento
(CE) n° .. .J2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de . . .,
relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modi-
ficados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y
piensos producidos a partir de éstos, y por el que se modifica
la Directiva 2001/18/CE (3.

7. Cuando las cantidades de residuos de un aditivo en los
alimentos de origen animal, procedentes de los piensos para
animales alimentados con dicho aditivo, puedan tener un efecto
perjudicial para la salud humana, el reglamento incluird limites
méximos de residuos (LMR) de la sustancia activa o sus meta-
bolitos en los alimentos de origen animal de que se trate. En tal
caso, la sustancia activa se considerard, a efectos de la Directiva
96/23/CE, como perteneciente al dmbito de aplicacion del
anexo I de dicha Directiva. Cuando ya se haya establecido en
normas comunitarias un LMR para la sustancia en cuestion,
dicho LMR se aplicard también a los residuos de la sustancia
activa o sus metabolitos procedentes de la utilizaciéon de la
sustancia como aditivo para alimentacién animal.

8. La autorizacién concedida conforme al procedimiento
establecido en el presente Reglamento serd vdlida en toda la
Comunidad por un periodo de diez afios renovable de acuerdo
con el articulo 14. El aditivo para alimentacién animal autori-
zado serd inscrito en el registro al que se refiere el articulo 16
(en lo sucesivo, el registro). Cada entrada de ese registro men-
cionard la fecha de autorizacion e incluird los datos menciona-
dos en los apartados 5, 6 y 7.

9. La concesién de la autorizacién no eximird al explotador
de la empresa de piensos de su responsabilidad civil y penal en
relacién con el aditivo para alimentacién animal en cuestion.

Articulo 10
Estatuto de los productos existentes

1.  No obstante lo dispuesto en el articulo 3, los aditivos
para piensos comercializados con arreglo a la Directiva
70/524/CEE y la urea y derivados, los aminodcidos, sales de
aminodcidos o sustancias andlogas, incluidas en los puntos 2.1,
3 y 4 del anexo de la Directiva 82/471/CEE, podrin comercia-
lizarse y utilizarse con arreglo a las condiciones especificadas
en las Directivas 70/524/CEE o 82/471/CEE y sus medidas de
ejecucion, incluidas en particular las disposiciones especificas
de etiquetado para piensos compuestos y materias primas para
piensos, siempre que se cumplan las condiciones siguientes:

(%) Véase la pdgina 21 del presente Diario Oficial.



13.5.2003

Diario Oficial de la Unién Europea

C 113 E[9

a) en el plazo de un afio desde la entrada en vigor del presente
Reglamento, las personas que comercialicen por primera
vez un aditivo para alimentacion animal, o cualquier otra
parte interesada, lo notificardn a la Comisién. Al mismo
tiempo, la informaciéon mencionada en las letras a), b) y
c) del apartado 3 del articulo 7 se enviard directamente a
la Autoridad;

b) en el afio siguiente a la notificacién mencionada en la letra
a), la Autoridad, una vez que haya verificado que se ha
presentado toda la informacién requerida, comunicard a la
Comisién que ha recibido la informacién que exige el pre-
sente articulo. Los productos en cuestién serdn inscritos en
el registro. Cada entrada del registro mencionard la fecha en
que el producto en cuestion se inscribié por primera vez y,
si procede, la fecha de expiracién de la autorizacién en
vigor.

2. Debera presentarse una solicitud con arreglo al articulo 7,
a mas tardar un afio antes de la fecha de expiracién de la
autorizacién concedida con arreglo a la Directiva 70/524/CEE
para los aditivos con un periodo de autorizacién limitado, y en
un plazo mdximo de siete afios después de la entrada en vigor
del presente Reglamento para los aditivos autorizados por un
periodo de tiempo ilimitado o de conformidad con la Directiva
82/471/CEE. Para las sustancias pertenecientes a la categoria de
los coccidiostiticos y los histomonoéstatos, se presentard una
solicitud en un plazo méximo de cuatro afios desde la entrada
en vigor del presente Reglamento. Antes del 1 de enero de
2008, la Comision presentard un informe sobre la utilizacion
de estas sustancias como aditivos para alimentacién animal
junto con una propuesta legislativa, cuando proceda, para su
uso ulterior.

3. Los productos inscritos en el registro estardn sujetos a las
disposiciones del presente Reglamento, en particular a los ar-
ticulos 8, 9, 12, 13, 14 y 15 que, sin perjuicio de las condi-
ciones especificas relativas al etiquetado, la comercializacién y
la utilizacién de cada sustancia con arreglo al apartado 1, se
aplicardn a dichos productos como si hubieran sido autoriza-
dos con arreglo al articulo 9.

4. Si las autorizaciones no se han concedido a un titular
concreto, la persona que importe o fabrique los productos
contemplados en el presente articulo o cualquier otra parte
interesada podran presentar a la Comision la informacién men-
cionada en el apartado 1 o la solicitud a la que se refiere el
apartado 2.

5. Sila notificacién y la informacién que debe acompafiarla,
contempladas en la letra a) del apartado 1, no se presentan en
el plazo especificado o resultan ser incorrectas, o si la solicitud
no se presenta como exige el apartado 2 en el plazo previsto,
se adoptard un reglamento siguiendo el procedimiento estable-
cido en el apartado 2 del articulo 21, por el que se exija la

retirada del mercado de los aditivos en cuestién. En esa medida
podréd preverse un periodo de tiempo limitado durante el cual
puedan agotarse las existencias del producto.

6.  Si, por razones que escapan al control del solicitante, no
se toma ninguna decisién con respecto a la renovacién de la
autorizacion antes de la fecha de expiracidn, el periodo de
autorizacion del producto se ampliard automdticamente hasta
que la Comisién tome una decision. La Comisién comunicard
al solicitante esta prorroga de la autorizacion.

7. No obstante lo dispuesto en el articulo 3, las sustancias,
los microorganismos y los preparados utilizados en la Comu-
nidad como aditivos para ensilaje en la fecha a la que se refiere
el apartado 2 del articulo 25, se podran comercializar y utilizar
en la Comunidad siempre que se cumplan las disposiciones de
las letras a) y b) del apartado 1 y del apartado 2. Los apartados
3y 4 se aplicardn por analogia. Para dichas sustancias, el plazo
de solicitud a que hace referencia el apartado 2 serd de siete
aflos desde la entrada en vigor del presente Reglamento.

Articulo 11
Retirada

No obstante lo dispuesto el articulo 10, y sin perjuicio del
articulo 13, la comercializacién y la utilizacién como aditivos
para alimentacién animal de antibidticos distintos de los coc-
cidiostaticos y los histomondstatos slo podrd efectuarse hasta
el 31 de diciembre de 2005; a partir del 1 de enero de 2006,
estas sustancias se eliminardn del registro.

Articulo 12
Supervision

1. Después de autorizarse un aditivo con arreglo al presente
Reglamento, las personas que utilicen o comercialicen dicha
sustancia, o un pienso al que se haya afiadido, asi como cual-
quier otra persona interesada, garantizardn el cumplimiento de
las condiciones y restricciones que se hayan impuesto a la
comercializacion, utilizacién y manipulacion de dicho aditivo
o de los piensos que lo contengan.

2. Cuando se hayan impuesto los requisitos de seguimiento
mencionados en la letra ¢) del apartado 4 del articulo 8, el
titular de la autorizacion garantizard dicho seguimiento y pre-
sentard informes a la Comisién de conformidad con la autori-
zacién. El titular de la autorizacién comunicard inmediata-
mente a la Comision cualquier nueva informaciéon que pueda
influir en la evaluacién de la seguridad de la utilizacién del
aditivo para alimentacién animal, en particular los efectos para
la salud de categorias especificas de consumidores. El titular de
la autorizacién deberd informar inmediatamente a la Comisién
de cualquier prohibicién o restriccién impuesta por la autori-
dad competente de un tercer pais en el que se comercialice el
aditivo para alimentacién animal.
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Articulo 13
Modificacién, suspensién y revocacién de autorizaciones

1. Por propia iniciativa o a peticién de un Estado miembro
o de la Comisién, la Autoridad emitird un dictamen sobre si
una autorizacién todavia cumple los requisitos establecidos en
el presente Reglamento, y enviard inmediatamente su dictamen
a la Comisién, a los Estados miembros y, cuando proceda, al
titular de la autorizacién.

2. La Comisién estudiard sin demora el dictamen de la Au-
toridad. Toda medida apropiada se tomard con arreglo a los
articulos 53 y 54 del Reglamento (CE) n® 178/2002. Se tomard
una decision sobre la modificacidn, suspension o revocacion de
la autorizacién con arreglo al procedimiento mencionado en el
apartado 2 del articulo 21 del presente Reglamento.

3. Siel titular de la autorizacién desea cambiar los términos
de la autorizacién mediante la presentacién de una solicitud a
la Comisién, acompafiada de los datos pertinentes en las que se
apoya su propuesta de modificacién, la Autoridad transmitird
su dictamen sobre la propuesta a la Comisién y a los Estados
miembros. La Comisién estudiard sin demora el dictamen de la
Autoridad y tomard una decisién con arreglo al procedimiento
mencionado en el apartado 2 del articulo 21.

4. La Comisién informard sin demora al solicitante de la
decision adoptada. En el registro se introducird la correspon-
diente modificacién cuando proceda.

5. Los apartados 1 y 2 del articulo 7 y los articulos 8 y 9 se
aplicardn por analogfa.

Articulo 14
Renovacion de autorizaciones

1. Las autorizaciones en virtud del presente Reglamento se-
ran prorrogables por periodos de diez afios. Las solicitudes de
renovacion se enviardn a la Comisién al menos un afio antes
de la fecha de expiracién de la autorizacion.

Si las autorizaciones no se han concedido a un titular concreto,
cualquier persona que comercialice por primera vez el aditivo
o cualquier otra persona interesada podrd presentar a la Comi-
sién la solicitud y serd considerado como solicitante.

En el caso de autorizaciones concedidas a un titular especifico,
el titular de la autorizacién o su sucesor o sucesores podran
presentar a la Comision la solicitud y serdn considerados como
solicitantes.

2. Cuando presente la solicitud, el solicitante deberd enviar
directamente a la Autoridad la informacién y la documentacion
siguientes:

a) una copia de la autorizacién para comercializar el aditivo
para alimentacién animal;

b) un informe sobre los resultados del seguimiento consecutivo
a la comercializacion si la autorizacion exige la realizacion
de dicho seguimiento;

¢) todo nuevo dato disponible con respecto a la evaluacion de
la seguridad en relacién con el uso y la eficacia del aditivo
para alimentacién animal y a los riesgos que presente para
los animales, las personas o el medio ambiente;

d) cuando proceda, una propuesta para modificar o comple-
mentar las condiciones de la autorizacién original, como
son, entre otras, las relacionadas con el futuro seguimiento.

3. Los apartados 1, 2, 4 y 5 del articulo 7 y los articulos 8 y
9 se aplicardn por analogfa.

4. Si, por razones que escapan al control del solicitante, no
se toma ninguna decisién con respecto a la renovacién de la
autorizacion antes de la fecha de expiracion, el periodo de
autorizacion del producto se ampliard automdticamente hasta
que la Comisién tome una decision. La informacién sobre la
prorroga de la autorizacidn estard a disposicion del publico en
el Registro mencionado en el articulo 16.

CAPITULO 1II

ETIQUETADO Y ENVASADO

Articulo 15

Etiquetado y envasado de aditivos para alimentacién
animal y de premezclas

1. No se podrd comercializar un aditivo para alimentacién
animal, o una premezcla de aditivos, a no ser que su envase o
contenedor esté etiquetado bajo la responsabilidad de un pro-
ductor, envasador, importador, vendedor o distribuidor estable-
cido en la Comunidad y figure en él, de manera bien visible,
claramente legible e indeleble, en al menos la lengua o lenguas
nacionales de los Estados miembros en que se comercialice, la
siguiente informacién sobre cada aditivo contenido en el ma-
terial:

a) el nombre especifico dado a los aditivos en el momento de
la autorizacién, precedido del nombre del grupo funcional
indicado en la autorizacién;

b) el nombre o razén social y el domicilio o domicilio social
del responsable de las indicaciones contempladas en el pre-
sente articulo;

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

d) cuando corresponda, el nimero de autorizacién atribuido al
establecimiento o al intermediario, 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;
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e) las instrucciones de uso, las recomendaciones para una uti-
lizacién segura y, en su caso, los requisitos especificos men-
cionados en la autorizacion, incluidas las especies y catego-
rias de animales a las que estd destinado el aditivo o la
premezcla de aditivos;

f) el niimero de identificacion;
g) el nimero de referencia del lote y la fecha de fabricacién.

2. Ademds de la informacién indicada en el apartado 1, en
el envase o contenedor de un aditivo perteneciente a uno de
los grupos funcionales especificados en el anexo III deberd
figurar, de manera bien visible, claramente legible e indeleble,
la informacidén indicada en dicho anexo.

3. Ademds, en el caso de las premezclas, la palabra «PRE-
MEZCLA» (en mayusculas) deberd figurar claramente en la eti-
queta y deberd declararse el soporte.

4. Los aditivos y premezclas s6lo serdn comercializados en
envases o contenedores cerrados cuyo sistema de cierre se
rompa al abrirlos y no pueda utilizarse de nuevo.

5. Podrd modificarse el anexo III para tener en cuenta el
progreso tecnoldgico y el avance cientifico con arreglo al pro-
cedimiento mencionado en el apartado 2 del articulo 21.

CAPITULO IV

DISPOSICIONES GENERALES Y FINALES

Articulo 16
Registro comunitario de aditivos para alimentacién animal

1. La Comisién creard y mantendrd actualizado un registro
comunitario de aditivos para alimentacion animal.

2. El registro deberd ser de acceso publico.

Articulo 17
Confidencialidad

1. El solicitante podrd indicar qué datos de los presentados
conforme al presente Reglamento desea que reciban un trata-
miento confidencial porque su revelacién pudiera perjudicar
seriamente su posicion competitiva. En tal caso, deberd aportar
una justificacién verificable.

2. La Comisién determinard, tras consultar al solicitante, qué
informacién, distinta de la indicada en el apartado 3, debe
mantenerse confidencial e informard de su decisiéon al solici-
tante.

3. No se considerard confidencial la siguiente informacién:

a) el nombre y la composicién del aditivo para alimentacién
animal y, en su caso, la indicacion de la cepa productora;

b) las propiedades fisicoquimicas y bioldgicas del aditivo para
alimentacién animal;

¢) las conclusiones de los resultados del estudio sobre los efec-
tos del aditivo para alimentacién animal para la salud hu-
mana, para la sanidad de los animales y para el medio
ambiente;

d) las conclusiones de los resultados del estudio sobre los efec-
tos del aditivo para alimentacion animal sobre las caracte-
risticas de los productos animales y sus propiedades nutri-
cionales;

e) los métodos de deteccién e identificacion del aditivo para
alimentacién animal y, en su caso, los requisitos relativos al
seguimiento y un resumen de los resultados del segui-
miento.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, la Autoridad
proporcionard a la Comision y a los Estados miembros toda la
informacién que esté en su poder si asi se le solicita, incluida
cualquier informacién considerada confidencial con arreglo al
apartado 2.

5. Al tramitar solicitudes de acceso a los documentos que
obren en su poder, la Autoridad aplicard los principios conte-
nidos en el Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al
acceso del publico a los documentos del Parlamento Europeo,
del Consejo y de la Comision (1).

6. Los Estados miembros, la Comision y la Autoridad man-
tendran el cardcter confidencial de toda la informacién que se
haya determinado como tal conforme al apartado 2, salvo que
se trate de informacién que deba hacerse ptblica para proteger
la salud de las personas, la sanidad de los animales o el medio
ambiente. Los Estados miembros tramitardn las solicitudes de
acceso a los documentos que se les haya transmitido con arre-
glo al presente Reglamento de conformidad con lo dispuesto en
el articulo 5 del Reglamento (CE) n® 1049/2001.

7. Si un solicitante retira o ha retirado su solicitud, los
Estados miembros, la Comisién y la Autoridad respetardn la
confidencialidad de la informacién comercial e industrial, in-
cluida la relativa a la investigacién y el desarrollo, asi como
aquella con respecto a cuya confidencialidad la Comision y el
solicitante no estén de acuerdo.

Articulo 18
Revision administrativa

Las decisiones o inhibiciones en virtud de las competencias que
confiere a la Autoridad el presente Reglamento podrin ser
revisadas por la Comisién a iniciativa propia o a peticién de
un Estado miembro o de cualquier persona directa e indivi-
dualmente afectada.

() DO L 145 de 31.5.2001, p. 43.
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A tal fin se presentard una solicitud a la Comision en un plazo
de dos meses a partir de la fecha en que la parte afectada tenga
conocimiento de la accién u omisién de que se trate.

La Comisién adoptard una decision en el plazo de dos meses
exigiendo, si procediera, a la Autoridad que, dentro de un
plazo establecido, anule su decision, o que actde si se inhibid.

Articulo 19
Protecciéon de datos

1. Los datos cientificos y demds informacion contenida en el
expediente de solicitud conforme al articulo 8 no podrin ser
utilizados en provecho de otro solicitante durante un periodo
de diez afios contado a partir de la fecha de autorizacion, salvo
que el otro solicitante haya acordado con el solicitante anterior
el uso de esos datos y esa informacion.

2. Con objeto de estimular los esfuerzos de obtencion de
autorizaciones para especies menores relativas a aditivos cuya
utilizacién estd autorizada para otras especies, el periodo de
proteccion de datos de diez afios se ampliard en un afio por
cada especie menor para la cual se conceda una prérroga de la
autorizacion de utilizacién.

3. El solicitante y el solicitante anterior hardn todo lo nece-
sario para alcanzar un acuerdo sobre el intercambio de infor-
macidn, con objeto de evitar repetir pruebas toxicoldgicas en
vertebrados. Si, no obstante, no se llega a un acuerdo para
compartir dicha informacién, la Comision podra decidir acerca
de la divulgacién de la informacién necesaria para evitar repetir
pruebas toxicoldgicas en vertebrados, garantizando un equili-
brio razonable entre los intereses de las partes afectadas.

4. Al finalizar el periodo de diez afios, los resultados de toda
la evaluacién o parte de la evaluacién realizada sobre la base de
los datos y la informacién cientificos incluidos en el expediente
de solicitud podrén ser utilizados por la Autoridad en provecho
de otro solicitante.

Articulo 20
Laboratorios de referencia

El laboratorio comunitario de referencia, asi como sus deberes
y tareas, figuran en el anexo IL

Los solicitantes de autorizacién de aditivos contribuirdn a su-
fragar los costes de las tareas del laboratorio comunitario de
referencia y del consorcio de laboratorios nacionales de refe-
rencia mencionadas en el anexo II.

Las normas detalladas para la aplicacion del anexo II, asi como
las modificaciones del mismo, podrin adoptarse conforme al
procedimiento al que se refiere el apartado 2 del articulo 21.

Articulo 21
Comité

1. La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal creado por el arti-
culo 58 del Reglamento (CE) n® 178/2002, denominado en lo
sucesivo el Comité.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 22
Derogaciones

1.  Queda derogada la Directiva 70/524/CEE con efectos a
partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento. No
obstante, el articulo 16 de la Directiva 70/524/CEE permane-
cerd en vigor hasta que se haya revisado la Directiva
79/373|CEE para incluir normas relativas al etiquetado de los
piensos a los que se han afladido aditivos.

2. Se suprimen los puntos 2.1, 3 y 4 del anexo de la Di-
rectiva 82/471/CEE con efectos a partir de la fecha de aplica-
cién del presente Reglamento.

3. Queda derogada la Directiva 87/153/CEE con efectos a
partir de la fecha de aplicacién del presente Reglamento. No
obstante, el anexo de dicha Directiva permanecerd en vigor
hasta que se adopten las normas de ejecucion previstas en el
apartado 4 del articulo 7 del presente Reglamento.

4.  Las referencias a la Directiva 70/524/CEE se entenderdn
como referencias al presente Reglamento.

Articulo 23
Sanciones

Los Estados miembros establecerdn las normas sobre las san-
ciones aplicables a las infracciones de lo dispuesto por el pre-
sente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias
para asegurar la aplicacion de dichas normas. Las sanciones
fijadas deberdn ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.
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Los Estados miembros notificardn esas normas y medidas a la
Comisi6n, a mds tardar, en los doce meses siguientes a la fecha
de publicacion del presente Reglamento, y le comunicardn de
inmediato cualquier modificacién de las mismas.

Articulo 24
Medidas transitorias

1. Las solicitudes presentadas con arreglo al articulo 4 de la
Directiva 70/524/CEE antes de la fecha de aplicacién del pre-
sente Reglamento se tratardn como solicitudes en virtud del
articulo 7 del presente Reglamento cuando todavia no se hayan
enviado a la Comision las observaciones iniciales previstas en el
apartado 4 del articulo 4 de la Directiva 70/524/CEE. Los
Estados miembros designados como ponentes con respecto a
tal solicitud deberdn transmitir inmediatamente a la Comisién
el expediente presentado con arreglo a dicha solicitud. No obs-
tante el apartado 1 del articulo 22, dichas solicitudes continua-
rin siendo tratadas conforme al articulo 4 de la Directiva

70/524/CEE cuando ya se hayan enviado a la Comisién las
observaciones iniciales previstas en el apartado 4 del articulo
4 de dicha Directiva 70/524/CEE.

2. Los requisitos de etiquetado establecidos en el capitulo III
no se aplicardin a los productos que se hayan fabricado y
etiquetado legalmente en la Comunidad, o que se hayan im-
portado y comercializado legalmente en la Comunidad, con
anterioridad a la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 25
Entrada en vigor

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

2. Se aplicard una vez transcurridos doce meses a partir de
la fecha de su publicacién.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el ...

Por el Parlamento Europeo

El Presidente

Por el Consejo

El Presidente
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ANEXO 1

GRUPOS DE ADITIVOS

1. La categoria de los aditivos tecnoldgicos incluye los grupos funcionales siguientes:

a)

d
¢
f)
8

=

ZE ©e

2. la
a)

=

conservantes: sustancias o, en su caso, los microorganismos que protegen los piensos contra el deterioro causado
por microorganismos o sus metabolitos;

antioxidantes: sustancias que prolongan el perfodo de conservaciéon de los piensos y las materias primas para
piensos protegiéndolos contra el deterioro causado por la oxidacion;

emulgentes: sustancias que hacen posible la formacién o el mantenimiento de una mezcla homogénea de dos o
més fases no miscibles en los piensos;

estabilizantes: sustancias que posibilitan el mantenimiento del estado fisicoquimico de los piensos;
espesantes: sustancias que aumentan la viscosidad de los piensos;

gelificantes: sustancias que dan textura a un pienso mediante la formacién de un gel;

ligantes: sustancias que aumentan la tendencia a adherirse de las particulas de piensos;

sustancias para el control de la contaminacién por radionucleidos: sustancias que suprimen la absorcién de
radionucleidos o que estimulan su excrecion;

antiaglomerantes: sustancias que reducen la tendencia de las particulas individuales de un pienso a adherirse;
reguladores de la acidez: sustancias que regulan la acidez o alcalinidad de los piensos;

aditivos para ensilaje: sustancias, incluidas enzimas o microorganismos destinados a ser incorporados a los piensos
para mejorar la produccién de ensilaje;

desnaturalizantes: sustancias que, cuando se utilizan en la fabricaciéon de piensos transformados, permiten iden-
tificar el origen del pienso o las materias primas para piensos especificos.

categoria de los aditivos organolépticos incluye los grupos funcionales siguientes:
colorantes:

i) sustancias que afiaden o devuelven color a los piensos,

ii) sustancias que, suministradas a los animales, afiaden color al alimento de origen animal,
iii) sustancias que afectan favorablemente al color de los peces y pdjaros ornamentales;
aromatizantes: sustancias cuya adicién a los piensos aumenta su aroma o palatabilidad.
categoria de los aditivos nutricionales incluye los grupos funcionales siguientes:
vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto andlogo;
oligoelementos o compuestos de oligoelementos;

aminodcidos, sus sales y andlogos;
urea y sus derivados.

categorfa de los aditivos zootécnicos incluye los grupos funcionales siguientes:

digestivos: sustancias que, suministradas a los animales, facilitan la digestion de los alimentos ingeridos, actuando
sobre determinadas materias primas para piensos;

estabilizadores de la flora intestinal: microorganismos u otras sustancias definidas quimicamente que, suminis-
tradas a los animales, tienen un efecto positivo para la flora intestinal;

sustancias que influyen positivamente en el medio ambiente;

otros aditivos zootécnicos.
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ANEXO II

DEBERES Y TAREAS DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

. El laboratorio comunitario de referencia a que se refiere el articulo 20 es el Centro Comun de Investigacién de la

Comision (CCI).

. Para realizar las tareas esbozadas en el presente anexo, el CCI podrd estar asistido por una asociaciéon de laboratorios

nacionales de referencia.

El CCI estard encargado de:

— recibir, preparar, almacenar y mantener las correspondientes muestras de referencia,
— someter a prueba y evaluar o validar el método de deteccion,

— evaluar los datos suministrados por el solicitante de la autorizacién para comercializar el aditivo para alimen-
tacién animal, con el fin de someter a prueba y evaluar o validar el método de deteccion,

— presentar a la Autoridad informes completos de evaluacion.

. El laboratorio comunitario de referencia intervendrd para resolver las controversias entre Estados miembros relacio-

nadas con los resultados de las tareas esbozadas en este anexo.
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ANEXO IIT

REQUISITOS ESPECIFICOS RELATIVOS AL ETIQUETADO DE ALGUNOS ADITIVOS PARA ALIMENTA-

o
=

=z
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=
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CION ANIMAL Y PREMEZCLAS

Aditivos zootécnicos, coccidiostdticos e histomondstatos:

— la fecha limite de la garantfa o la duracién de conservacién a partir de la fecha de fabricacion,
— las instrucciones de uso, y

— la concentracién.

Enzimas: ademds de las indicaciones mencionadas anteriormente:

— el nombre especifico del componente o componentes activos con arreglo a su actividad enzimdtica, de confor-
midad con la autorizacién concedida,

— el ndmero de identificacién de la International Union of Biochemistry, y

— en lugar de concentracion: unidades de actividad (unidades de actividad por gramo o unidades de actividad por
mililitro).

Microorganismos:

— la fecha limite de la garantia o la duracién de conservacion a partir de la fecha de fabricacion,

— las instrucciones de uso,

— el ndmero de identificacién de la cepa, y

— el nimero de las unidades que forman colonias por gramo.

Aditivos nutricionales:

— el contenido en sustancia activa, y

— la fecha limite de garantia del contenido o la duracién de conservacién a partir de la fecha de fabricacion.
Aditivos tecnoldgicos y organolépticos:

— el contenido en sustancia activa.
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ANEXO IV

CONDICIONES GENERALES DE USO

. Se hard un célculo de la cantidad de aditivos que existe también en estado natural en determinadas materias primas

para piensos, de forma que el total de los elementos afiadidos y el total de los elementos presentes naturalmente no
exceda del nivel mdximo previsto en el reglamento de autorizacion.

. La mezcla de aditivos s6lo se autorizard en premezclas y piensos cuando haya compatibilidad fisicoquimica y

bioldgica entre los componentes de la mezcla respecto de los efectos buscados.

. Los piensos complementarios, diluidos segiin las especificaciones, no podrdn contener aditivos en niveles superiores a

los establecidos para los piensos completos.

. En el caso de las premezclas que contengan aditivos para ensilaje, en la etiqueta se afladirdin de forma clara, tras

«PREMEZCLA, las palabras «de aditivos para ensilaje».
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EXPOSICION DE MOTIVOS DEL CONSEJO

I. INTRODUCCION

IL

11

El 22 de marzo de 2002, la Comisién presenté una propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo, basada en el articulo 37 y la letra b) del apartado 4 del articulo 152 del Tratado, sobre
los aditivos en la alimentacién animal.

El Parlamento Europeo emitié su dictamen en primera lectura el 21 de noviembre de 2002. El Comité
Econémico y Social emitié su dictamen el 18 de septiembre de 2002.

El Consejo adoptd su Posiciéon Comtn el 17 de marzo de 2003, de conformidad con el procedimiento
que estipula el articulo 251 del Tratado.

OBJETIVOS

La propuesta tiene los siguientes objetivos:

simplificar las actuales normas relativas al procedimiento de autorizacién de aditivos para piensos;

distinguir claramente entre la evaluacién del riesgo [Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA)] y la gestion del riesgo;

establecer disposiciones para retirar progresivamente los antibidticos que se utilizan como promo-
tores del crecimiento;

mantener el uso de los coccidiostdticos como aditivos para pienso y consolidar las disposiciones de
la Unién Europea sobre aditivos para uso en la alimentacién animal.

ANALISIS DE LA POSICION COMUN

A.

Observaciones generales

La Posicién Coman del Consejo coincide en general con las posiciones adoptadas por la Comisién y
el Parlamento Europeo, por cuanto:

— confirma los objetivos y la mayor parte de los acuerdos propuestos por la Comisién y secun-
dados por el Parlamento Europeo,

— incluye gran ndmero de las enmiendas aprobadas en primera lectura por el Parlamento Europeo.

En particular, el Consejo ha mantenido la forma juridica de Reglamento a fin de consolidar las
disposiciones vigentes sobre regulacion de aditivos para uso en la alimentacién animal derivadas de
una serie de Directivas. La legislacion bdsica que se pretende sustituir (Directiva 70/524/CEE) ha
sufrido cinco importantes modificaciones asi como numerosas modificaciones de los anexos, que
hacen cada vez mds dificil su aplicaciéon por parte de operadores y autoridades.

El Consejo consider6 asimismo que procedia efectuar una serie de modificaciones, muchas de ellas a
propuesta del Parlamento Europeo, bien para definir el alcance de algunas disposiciones, bien para
precisar mds el texto del Reglamento y velar por la seguridad juridica o bien para hacerlo mds
coherente con otros actos comunitarios e incrementar la transparencia de algunas medidas con
miras a su funcionamiento.
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B. Observaciones especificas

1. Principales modificaciones de la propuesta de la Comisién

a)

=

Régimen de los coccidiostdticos — Inclusion de los histomondstatos — Informe sobre el uso de los
coccidiostdticos y los histomondstatos

A propuesta del Parlamento, el Consejo incluyé los histomondstatos en la misma categoria de
aditivos para piensos que los coccidiostdticos relacionados en el apartado 1 del articulo 6,
manteniendo asi estos dos grupos en el marco de la legislacion sobre aditivos para piensos.
Aungque sin prejuzgar en este momento el futuro uso de dichas sustancias, el Consejo secundd
asimismo al Parlamento pidiendo a la Comision que presente antes del 1 de enero de 2008 un
informe sobre el uso de los coccidiostaticos y los histomondstatos, en su caso unido a una
propuesta legislativa sobre su uso ulterior.

Procedimiento de autorizacion

Atendiendo a una serie de enmiendas del Parlamento, a fin de aclarar la propuesta de la
Comisién con respecto al procedimiento de autorizacion, se adaptaron varias disposiciones,
en especial las medidas y plazos que deben observar el solicitante, la Comisién y la EFSA
(articulos 1, 2, 3, 5, 7, 10, 11, 12, 13 y 14). Parte de dichas disposiciones se destina a
garantizar una rigurosa separacion entre evaluacion del riesgo y gestién del riesgo.

Ademds, un nuevo apartado del articulo 20 estipula que los solicitantes de autorizacion de
aditivos contribuirdn a sufragar los costes de las tareas del laboratorio comunitario de refe-
rencia y del consorcio de laboratorios nacionales de referencia.

Mejora de la transparencia y la trazabilidad — Revision administrativa

A propuesta del Parlamento, algunas disposiciones se han modificado a fin de mejorar la
trazabilidad de los aditivos y facilitar la comunicacién durante el proceso de autorizacién y la
informaci6n ofrecida al publico, en especial modificando el articulo 15 relativo a etiquetado y
embalaje y el articulo 17 sobre confidencialidad.

En aras del bienestar de los animales, se ha incluido en el articulo 19 un nuevo apartado
sobre proteccién de datos que establece normas para compartir la informacién a fin de evitar
el repetir pruebas toxicoldgicas en vertebrados.

Se ha afiadido ademds un nuevo articulo 18 sobre revision administrativa de acciones u
omisiones de la EESA.

Especies menores — Categorias de animales

A tenor de varias enmiendas del Parlamento, se ha dado mayor flexibilidad al procedimiento
de autorizacidn, en particular con respecto a las especies menores y a la extrapolacién a otros
animales (apartado 5 del articulo 7 y considerandos 14, 15 y 17). Se han afiadido al articulo
19 condiciones especiales propuestas por el Parlamento sobre la proteccién de los datos en la
solicitud de autorizaciones para especies menores.

El Consejo ha atendido también a propuestas del Parlamento al prever directrices especiales
para cada tipo de aditivo, cuando sea necesario (apartado 5 del articulo 7).

Requisitos especiales para animales domésticos

A propuesta del Parlamento, el apartado 5 del articulo 7 y el correspondiente considerando 4
sefialan la pertinencia de disposiciones especiales sobre aditivos para piensos destinados a
animales domésticos. Dado que estos animales no intervienen en la cadena de alimentacion
humana, pueden adoptarse para ellos tales disposiciones.
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Definiciones y condiciones generales

En aras de la claridad juridica, el Consejo ha creido que procedia agregar varias definiciones al
articulo 2, en especial una sobre «aditivos para piensos», y puntualizar otras conforme pro-
puso el Parlamento. En los articulos 1, 2 y 3 y en el considerando 8 se han incluido varias
aclaraciones propuestas por el Parlamento sobre las premezclas. Se han completado asimismo
los grupos de aditivos del anexo I teniendo en cuenta una serie de enmiendas del Parlamento.
Un nuevo anexo IV permite establecer condiciones generales de uso.

Agentes de ensilaje

A propuesta del Parlamento, se ha afiadido al articulo 10 una prérroga para los agentes de
ensilaje. La prérroga, unida a una medida transitoria para agentes de ensilaje que se estdn
comercializando y utilizando en la Comunidad sin la autorizacién prevista por la Directiva
70/524/CEE, se ha considerado necesaria porque siendo vago el dmbito de aplicacién de esa
Directiva, no existe aplicacién uniforme en los Estados miembros por lo que respecta a esos
agentes.

Retirada de antibidticos utilizados como promotores del crecimiento

A propuesta del Parlamento, el articulo 11 aclara que se eliminardn del registro a partir de la
fecha de retirada que se estipula en ese articulo todo antibiético distinto de los coccidiostd-
ticos y los histomondstatos. El Consejo ha seguido la propuesta del Parlamento fijando la
fecha en el 1 de enero de 2006.

2. Posicion del Consejo sobre las enmiendas del Parlamento Europeo

El

Consejo ha incorporado a su posicién comin las siguientes enmiendas:

— 1, 4,6, 8 16, 17, 18, 19, 21, 24, 25, 28, 29, 30, 34, 43 y 45,y

ha incorporado en parte o ha recogido el principio de las enmiendas

— 3, 5,12, 13, 20, 26, 31, 32, 33, 36, 38, 40, 41, 44 y 47.

El Consejo ha secundado a la Comisién y no ha incorporado las enmiendas

— 2, 7,9, 10, 15, 22, 27, 35 (en parte), 37, 42, 46 y 48.



