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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 29 de noviembre de 1984

por la que se modifica la Directiva 70/524/CEE relativa a los aditivos en la alimentacién animal

(84/587/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutive de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, sus articulos 43 y 100,

Vista la propuesta de la Comision (%),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité econémico y social (%),

Considerando que, al aplicar la Directiva 70/524/CEE
del Consejo de 23 de noviembre de 1970 relativa a los
aditivos en la alimentacién animal (), modificada en al-
timo lugar por la cuadragésima sexta Directiva
84/547/CEE de la Comisién (*), se ha comprobado que
deben revisarse determinados conceptos fundamentales
para tener en cuenta la evolucién de los conocimientos
cientificos y técnicos, asi como le nacesidad imperativa
de garantizar del mejor modo posible la proteccién de la
salud animal, de la salud humana y del medio ambiente,

Considerando que la experiencia adquirida ha demos-
trado, en particular, que la regulacion actual relativa a la
utilizacién de los aditivos en la alimentacion animal no
ofrece todas las garantias de seguridad necesarias; que es
indispensable, por consiguiente, adoptar medidas com-
plementarias a nivel de la produccion, de la comerciali-
zacién y de la distribucion de los aditivos y de las pre-
mezclas de aditivos;

(') DO n° C 197 de 18. 8. 1977, p. 3.
(*) DO n° C 63 de 13. 3. 1978, p. 53.
() DO n° C 84 de 8. 4. 1978, p. 4.

() DO n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1.
(*) DO n° L 297 de 15. 11. 1984, p. 40.

Considerando que, para facilitar la aplicacion de la Di-
rectiva, es conveniente completar la lista de las definicio-
nes y modificar algunas de ellas; que procede precisar
sobre todo la nocion de aditivo, con objeto de que las
autorizaciones de empleo concedidas se refieran; para
determinados grupos de aditivos, a las preparaciones es-
pecificas que se mencionen en el futuro en los Anexos;

Considerando que es conveniente, por razones de clari-
dad, proceder a la codificacion de los Anexos con objeto
de incorporar las sucesivas modificaciones efectuadas;

Considerando que procede completar las prohibiciones
de empleo relativas a la mezcla de aditivos pertenecientes
a determinados grupos, con objeto de evitar los efectos
desfavorables que pueden resultar de determinadas aso-
claciones;

Considerando que, para garantizar la observancia de los
principios fundamentales exigidos para la autorizacién
de cualquier nuevo empleo de un aditivo, resulta necesa-
rio, para determinados grupos de aditivos, exigir que se
presente oficialmente una documentacion por parte de
un Estado miembro; que, para facilitar el examen de los
aditivos de que se trate, dicha documentacién ha de esta-
blecerse de acuerdo con las directrices comunes que
adopte el Consejo;

Considerando que, para controlar la identidad de los
aditivos utilizados en la alimentacion animal, es impor-
tante elaborar, en el caso de los antibioticos, de los coc-
cidiostaticos y otras sustancias medicamentosas, y de los
factores de crecimiento, una monografia que indique los
criterios que permitan identificar y caracterizar cada uno
de los aditivos autorizados;
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Considerando que es necesario establecer ademés nor-
mas precisas sobre el etiquetado para los aditivos y las
premezclas que se comercialicen dentro de la Comuni-

dad;

Considerando que es conveniente reservar la produccién
y utilizacién de los antibidticos, de los coccidiostaticos y
otras sustancias medicamentosas y de los factores de cre-
cimiento, asi como de las premezclas preparadas par-
tiendo de dichos aditivos para su incorporacion a los
piensos compuestos, Unicamente a las personas que po-
sean la competencia, instalaciones y equipos necesarios
para la fabricacién de los aditivos, de las premezclas o de
los piensos compuestos y que se hallen inscritas en la
lista de fabricantes de un Estado miembro; que es nece-
sario ademas imponer a dichos fabricantes y a los inter-
mediarios la obligacion de llevar un registro que permita
a las autoridades competentes controlar eficazmente la
identidad y destino de los aditivos y premezclas produci-
dos;

Considerando que los antibiéticos, y los coccidiostéticos
y otras sustancias medicamentosas pueden ser objeto, no
obstante, de disposiciones relativas a la aplicacién de las
Directivas 81/851/CEE y 81/852/CEE ('), as{ como de
normas referentes a la libre circulaciéon de los alimentos
medicamentosos; que estas nuevas disposiciones pueden
implicar la modificaciéon de las normas relativas a los ci-
tados productos;

Considerando que los aditivos autorizados en el marco
de la alimentacién humana, distintos de los enumerados
en los Anexos, s6lo se toleran en la alimentacién animal
cuando su presencia se deba anicamente al hecho de que
estén contenidos en la parte comestible del producto ali-
menticio utilizado; que dichos aditivos no deben cumplir
una funciéon tecnoldgica a nivel de los alimentos para
animales ni ejercer una influencia desfavorable sobre la
salud animal,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. Se sustituyen los articulos 1 a 16 ter de la Directiva
70/524/CEE por el texto siguiente:

«Articulo 1

La presente Directiva se aplicara a los aditivos en la
alimentacién animal.

Articulo 2
Con arreglo a la presente Directiva, se entendera por:

a) aditivos: las sustancias a preparaciones que conten-
gan sustancias, distintas de las premezclas con-

(') DOn°L 317 de6. 11. 1981, p. 1.

b)

templadas en la letra h), que, incorporadas a los
alimentos para animales, puedan influir en las ca-
racteristicas de dichos alimentos o en la produc-
cién animal;

alimentos para animales: los productos de origen
vegetal o animal en estado natural, frescos o con-
servados y los derivados de su transformacién in-
dustrial, asi como las sustancias orgénicas o inorga-
nicas, simples o mezcladas, contengan o no aditi-
vos, que estén destinados a la alimentacién animal
por via oral;

racion diaria: la canudad total de alimentos, refe-
rida a un contenido de humedad del 12 %, necesa-
ria como media diaria para satisfacer el conjunto
de las necesidades de un animal de una especie,
una categoria de edad y un rendimiento determi-
nados;

d) piensos compuestos completos: las mezclas de ali-

e)

g)

h

~—

mentos para animales que, por su composicion,
basten para garantizar una racién diaria;

plensos complentarios para animales: las mezclas de
alimentos que contengan porcentajes elevados de
determinadas sustancias y que, por su composi-
ci6n, sélo garanticen la racién diaria si se asocian
a otros alimentos para animales;

piensos simples para animales: los diferentes produc-
tos de origen vegetal o animal, en estado natural,
frescos o conservados y los derivados de su trans-
formacién industrial, asi como las sustancias orga-
nicas o inorganicas, contengan o no aditivos, que
estén destinadas sin modificacién a la alimentacién
animal por via oral;

piensos compuestos para animales: las mezclas com-
puestas de productos de origen vegetal o animal en
estado natural, frescos o conservados o de deriva-
dos de su transformacién industrial o de sustancias
organicas o inorganicas, contengan o no aditivos,
que estén destinados a la alimentacion animal por
via oral en forma de piensos completos o de pien-
sos complementarios;

premezclas: las mezclas de aditivos entre si o las
mezclas de uno o mas aditivos con sustancias que
constituyen soportes, que estén destinadas a la fa-
bricacién de alimentos para animales;

animales: los animales pertenecientes a las especies
que crie y tenga en su poder normalmente o sean
consumidas por el hombre;

animales de compania: los animales pertenecientes a
especies que crie y tenga en su poder normal-
mente, pero sean consumidas por el hombre, con
excepci6n de los animales criados para aprovechar
su piel.
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Articulo 3

1. Los Estados miembros dispondrin que, en el
marco de la alimentacién animal, Gnicamente puedan
comercializarse y estar contenidos en los alimentos
para animales en las condiciones previstas en el Anexo
I los aditivos enumerados en dicho Anexo que cum-
plan las disposiciones de la presente Directiva. Dichos
aditivos no podran distribuirse de otra forma en el
marco de la alimentacién animal.

2. Los Estados miembros velaran en partcular, por
que los aditivos Gnicamente se incorporen a los pien-
sos simples para animales cuando su empleo esté ex-
presamente previsto en los Anexos [ o I

Articulo 4

1.  No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del
aniiculo 3, los Estados miembros podran admitir en su
territorio la comercializacién y empleo:

a) de aditivos enumerador en el Anexo II, siempre
que cumplan las disposiciones previstas para ello
por la presente Directiva;

b) de aditivos que pertenezcan a grupos distintos de
los enumerados en los Anexos I o II, siempre que
los experimentos hayan revelado que se cumplen
los registros contemplados en la letra A del apar-
tado 2 del articulo 7. Este excepcion Unicamente se
aplicara a las sustancias que ejerzan un efecto hor-
monal o antihormonal.

2. Los Estados miembros comunicaran:

— antes del 3 de enero de 1985, a los otros Estados
miembros y a la Comisién la lista de los grupos y
de los aditivos admitidos en virtud de la letra b)
del apartado 1;

— antes del 3 de diciembre de 1985, los documentos
de acuerdo con los cuales estén justificadas dichas
admisiones habida cuenta de los requisitos previs-
tos en la letra A del apartado 2 del articulo 7.

Articulo 5

Antes del 3 de diciembre de 1988 se decidira, de
acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo
23, sobre las autorizaciones nacionales concedidas
con arreglo a la letra b) del apartado 1 del articulo 4.

Articulo 6

1. Los contenidos maximos y minimos enumerados
en los Anexos I y II se refieren a los piensos comple-
tos que tengan un contenido de humedad del 12 %,
en tanto no se prevea lo contrario en dichos Anexos.

Si la sustancia admitida como aditivo existiere asi-
mismo en estado natural en determinados ingredientes
del alimento, la parte del aditivo que deba incorpo-
rarse se calculara de forma que la suma de los ele-
mentos afiadidos y de los elementos presentes de
modo natural no sobrepase el contenido maximo pre-
visto en los Anexos Iy IL.

2. Unicamente se admitird la mezcla de los aditivos
enumerados en la presente Directiva en las premezclas

y en los alimentos para animales en tanto se respete la
compatibilidad fisioquimica entre los componentes de
la mezcla en funcion de los efectos buscados.

3. Salvo que se trate de una mezcla prevista en los
Anexos I o 11, los Estados miembros dispondran:

a) que los antibioticos y los factores de crecimiento
no podran mezclarse dentro de un mismo grupo ni
entre los dos grupos;

b) que los coccidiostiticos no podrin mezclarse con
los antibioticos y los factores de crecimiento ejer-
zan asimismo, para una misma categoria de anima-
les, una funcién de antibidtico o de factor de cre-
cimiento;

¢) que los coccidiostaticos y demas sustancias medi-
camentosas no podrin mezclarse entre si, en la
medida en que sus efectos sean parecidos.

4. Los Estados miembros podrin prever, para ensa-
yos practicos o fines cientificos, excepciones a lo dis-
puesto en el articulo 3 y en los apartados 2 y 3 del
presente articulo, siempre que se efectie un control
oficial suficiente.

Articulo 7

1. Las modificaciones que se efectien en los Ane-
xos por razon de la evolucién de los conocimientos
cientificos y técnicos se estableceran de acuerdo con
el procedimiento previsto en el articulo 23.

Periddicamente se establecera una version codificade
de los Anexos de acuerdo con el mismo procedi-
miento, con el fin de incorporar las sucesivas modifi-
caciones efectuadas en aplicacién del presente apar-
tado.

2. Para la modificacién del Anexo I o del Anexo I,
se aplicaran los principios siguientes.

A. Unicamente se incluird un aditivo en el Anexo 1
cuando:

a) incorporado a los alimentos para animales, pro-
duzca un efecto favorable sobre las caracteristi-
cas de dichos alimentos o sobre la produccién
animal;

b) teniendo en cuenta el contenido admitido en
los alimentos, no influya desfavorablemente so-
bre la salud humana o animal, ni sobre el am-
biente, y no perjudique al consumidor alterado
las caracteristicas de los productos animales;

¢) sea controlable en los alimentos;

d) teniendo en cuenta el contenido admitido en
los alimentos, se excluya un tratamiento o una
prevencion de las enfermedades animales; esta
condicién no se aplicard a las sustancias del
tipo de las que figuran en el Parte D del
Anexo I;

¢) por motivos graves relativos a la salud humana
o animal, deba reservarse al uso médico o vete-
rinario.
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B. Se suprimira del Anexo I un aditivo cuando no se
cumpla y cualquiera de las condiciones enumera-
das en la letra A. No obstante, dicho aditivo podra
incluirse en el Anexo Il durante un periodo deter-
minado si se cumplieren siempre por lo menos las
condiciones previstas en las letras b) y e) del
punto A.

C. Unicamente podra incluirse en el Anexo II un
nuevo aditivo o una nueva utilizacion relacionada
con un aditivo cuando se cumplan las condiciones
previstas en las letras b), ¢} y e} de la letra A,
siempre que pueda suponerse, teniendo en cuenta
los resultados disponibles, que se cumplen asi-
mismo las demas condiciones enunciadas en dicha
letra A.

El periodo de autorizacion de un nuevo aditivo o
de una nueva utilizacion no debera exceder de
cinco afios a partir de la inscripcion en dicho
Anexo.

Articulo 8

1. Al inscribir en el Anexo I o en el Anexo Il un
aditivo perteneciente a los grupos de los antibiéticos,
los coccidiostiticos y otras sustancias medicamentosas
o los factores de crecimiento, se elaborara mediante
una Directiva, de acuerdo con el procedimiento pre-
visto en el articulo 23 y teniendo en cuenta los cono-
cimientos cientificos y técnicos, una monografia que
indique el procedimiento de identificacién y los crite-
rios que permitan identificar el citado aditivo y carac-
terizarlo, en particular su composicion y su grado de
pureza, asi como sus propiedades fisico-quimicas y
biologicas.

2. A mas tardar el 31 de diciembre de 1988 se ela-
boraran asimismo las monografias relativas a los aditi-
vos pertenecientes a los grupos contemplados en el
apartado 1 que estuvieren incluidos en el Anexo I o
en el Anexo II antes de la fecha de adopcion de la
presente Directiva.

3.  Con arreglo al apartado 1, podran elaborarse
asimismo monografias para aditivos pertenecientes a
grupos distintos de los contemplados en dicho apar-
tado.

4. Las modificaciones que se efectden ulterior-
mente en las monografias por razén de la evolucion
de los conocimientos cientificos y técnicos se estable-
ceran de acuerdo con el procedimiento previsto en el
articulo 23.

Articulo 9

1. Para verificar que los aditivos responden a los
principios definidos en el apartado 2 del articulo 7,
los Estados miembros velarin por que se remita ofi-
cialmente a los Estados miembros y a la Comisién una
documentacién que se ajuste a lo dispuesto en el apar-
tado 2 siguiente.

2. A propueste de la Comision, el Consejo adop-
tardA mediante Directiva las lineas directrices de
acuerdo con las cuales deba establecerse la documen-
tacion contemplada en el apartado 1, de forma que
dichas lineas directrices sean aplicables a mas tardar el
3 de diciembre de 1988.

Las modificaciones que se efectaen ulteriormente en
las directrices por razén de la evolucion de los cono-
cimientos cientificos o técnicos se estableceran de
acuerdo con el procedimiento previsto en el arti-
culo 23.

3. A instancia justificada del solicitante, los Estados
miembros y la Comisién velaran por que las informa-
ciones cuya difusion pudiere perjudicar los derechos
de propiedad industrial o comercial se mantengan
confidenciales.

No podran estar sujetos al secreto industrial y comer-
cial:

— las denominaciones y la composicion del aditivo,

— las propiedades fisico-quimicas y biologicas del
aditivo,

— la interpretacién de los datos farmacologicos, psi-
cologicos y ecotoxicolégicos,

— los métodos de analisis para el control de aditvo
en los alimentos.

Articulo 10

Los Estados miembros dispondran que los aditivos y
las premezclas Gnicamente podran comercializarse en
envases o recipientes cerrados. Dispondran asimismo
que los envases o recipientes deberin cerrarse de
forma que, cuando se abran, se deteriore el cierre y
no puedan ser reutilizados.

Articulo 11

1. Si un Estado miembro comprobare, basindose
en nuevos datos o en una nueva evaluacion de los da-
tos existentes, ocurridos después de la adopcion de las
disposiciones de que se trate, que el empleo de uno de
los aditivos enumerados en el Anexo I o su utilizacién
en las condiciones en su caso fijadas presenta un pe-
ligro para la salud humana o para el medio ambiente,
aun ajustandose a las disposiciones de la presente Di-
rectiva, podra suspender o restringir provisionalmente
en su territorio la aplicaciéon de las disposiciones de
que se trate. Informara inmediatamente a los otros Es-
tados miembros y a la Comision, detallando los mou-
vos que justifiquen su decision.

2. La Comisién, en el plazo mas breve posible, exa-
minara los motivos invocados por el Estado miembro
interesado procedera a consultar a los Estados miem-
bros en el seno del Comité permanente de la alimen-
tacién animal, y después emitira sin demora su dicta-
men y adoptara las medidas adecuadas.
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3. Si la Comision estimare que deben efectuarse
modificaciones de la Directiva para paliar las dificul-
tades invocadas en el apartado 1 y garantizar la pro-
teccion de la salud humana o animal o del medio am-
biente, iniciar4 el procedimiento previsto en el articulo
24 para efectuar tales modificaciones; en tal caso, el
Estado miembro que haya adoptado medidas de sal-
vaguardia podri mantenerlas hasta la entrada en vigor
de dichas modificaciones.

Articulo 12

1. Los Estados miembros dispondran que los ali-
mentos complementarios no podran contener, te-
niendo en cuenta la dilucién prevista para su utiliza-
cion, contenidos en aditivos enumerados en la pre-
sente Directive superiores a los que se fijan para los
piensos compuestos completos para animales.

2. Los Estados miembros podran disponer que los
contenidos de los alimentos complementarios en anti-
bidticos, en coccidiostaticos y otras sustancias medica-
mentosas, en factores de crecimiento, en vitamina D y
en antioxidantes podran rebasar los contenidos maxi-
mos fijados para los piensos compuestos completos en
los casos siguientes:

a) cuando se trate de piensos complemetarios res-
pecto de los cuales un Estado miembro haya admi-
tido que puedan ponerse a disposicién de todos los
usuarios, siempre que sus contenidos en antibioti-
cos, en vitaminas D y en factores de crecimiento
no excedan del quintuple del contenido maximo
fijado;

b) cuando se trate de piensos complementarios desti-
nados a determinadas especies animales respecto
de los cuales un Estado miembro puede autorizar
que se pongan, en su territorio, a disposicion de
todos los usuarios debido al sistema particular de
nutricion, siempre que su contenido no exceda:

— en el caso de los anubiéticos y los factores de
crecimiento, 1 000 miligramos por kilogramo y,
cuando la utilizacion de dichas sustancias esté
admitida para el ganado bovino para engorde,
de 2 000 miligramos por kilogramo;

— en el caso de los antioxidantes, asi como de los
coccidiostaticos y otras sustancias medicamen-
tosas, del quintuple del contenido maximo
tijado;

— en el caso de las vitaminas D, de 200 000 por
kilogramo.

Los Estados miembros dispondran que si, en la fabri-
cacion de los piensos complementarios, se hiciere uso
de las posibilidades contempladas en la letra b) del pa-
rrafo primero, no podra recurrirse al mismo tiempo a
las disposiciones previstas en la letra a).

3. En caso de recurrir a lo dispuesto en el apartado
2, los Estados miembros dispondran que el alimento
habra de presentar una o mas caracteristicas de com-
posicion (por ejemplo, en proteinas o en minerales)
que garanticen que queda pricticamente excluida toda

posibilidad de que se rebasen los contenidos en aditi-
vos fijados para los piensos compuestos completos o
de que se desvie el alimento hacia otras especies ani-
males.

Articulo 13

1. Los Estados miembros dispondrin que los anti-
biéticos, los coccidiostaticos y otras sustancias medi-
camentosas y los factores de crecimiento enumerados
en el Anexo I o en el Anexo II, las premezclas prepa-
radas partiendo de dichos aditivos para su incorpora-
c16n a los piensos compuestos para animales, asi como
los piensos compuestos que contengan dichas premez-
clas, unicamente podran ponerse en circulacién en las
condiciones contempladas en el Anexo IIl y, en parti-
cular, si han sido producidos por fabricantes respecto
de los cuales se haya comprobado, por lo menos por
un Estado miembro, que cumplen las condiciones mi-
nimas enumeradas en el Anexo III.

Ademas, en el caso de los aditivos, de las premezclas
o de los piensos compuestos, contemplados en el pa-
rrafo primero y producidos en terceros paises para su
comercializacién en la Comunidad, los Estados miem-
bros dispondran que los fabricantes habrin de tener
un representante establecido en la Comunidad
que cumple las condiciones fijadas al respecto en el
Anexo IIL

Los Estados miembros dispondrin que el nombre del
representante establecido en la Comunidad habra de
figurar junto al nombre del fabricante en la lista con-
templada en el apartado 3.

2. Los Estados miembros dispondran que los aditi-
vos contemplados en el apartado 1 tnicamente podrin
entregarse en la tltima fase de la comercializacién:

— a los fabricantes de premezclas,

Y

— en forma de premezclas a los fabricantes de pien-
$0S compuestos

que cumplan las condiciones minimas enumeradas en
el Anexo III.

3. Cada Estado miembro publicara anualmente, a
mas tardar el 30 de noviembre, la lista de los fabrican-
tes de aditivos, de premezclas y de piensos compues-
tos respecto de los cuales haya comprobado la obser-
vancia de los requisitos enumerados en el Anexo III,

Cada Estrado comunicara dichas listas a los otros Es-
tados miembros y a la Comisién antes del 31 de di-
ciembre de cada aiio.

Las modificaciones introducidas en las citadas listas
después del 30 de noviembre seran comunicadas por
separado a los otros Estados miembros y a la Comi-
s1on.
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4.  Los Estados miembros dispondran que los aditi-
vos contemplados en el apartado 1 sélo podran incor-
porarse a los piensos compuestos si han sido prepara-
dos previamente en forma de premezclas que conten-
gan un soporte. Dichas premezclas s6lo podran incor-
porarse a los piensos compuestos en una proporciéon
por lo menos igual al 0,2 % en 100. No obstante, los
Estados miembros podran reducir dicha proporcién
haste el 0,05 %.

5. Los Estados miembros podrin declarar aplica-
bles los apartados 1 y 2 a los carotenoides y a las xan-
tofilas, asi como a los oligoelementos y a las vitami-
nas.

Articulo 14

1. Los Estados miembros dispondran que los adiu-
vos enumerados en el Anexo I o en el Anexo II anica-
mente podran comercializarse pare su utilizacion en la
alimentacion animal cuando figuren en el envase, en
el recipiente o en una etiqueta fijada al mismo, las in-
dicaciones siguientes, que deberin ser bien visibles,
claramente legibles e indelebles, y que comprometeran
la responsabilidad del productor, establecido en la
Comunidad:

A. respecto de todos los aditivos:

a) el nombre especifico del aditivo con arreglo a
los Anexos I o II;

b) el nombre o razén social y el domicilio o sede
social del responsable de las indicaciones con-
templadas en el presente apartado;

c) el peso neto y, para los aditivos liquidos, el vo-
lumen neto o el peso neto;

B. ademais, respecto de:

a) los antibiéticos, los factores de crecimiento y
los coccidiostaticos y otras sustancias medica-
mentosas; 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 en sustancias activas, la fecha li-
mite de garantia o la duracién de la conserva-
cién a partir de la fecha de fabricacion, el na-
mero de referencia del lote y la fecha de fabri-
cacién, la indicacion «Reservado exclusiva-
mente a los fabricantes de premezclas pare
piensos compuestos», asi como el modo de em-
pleo y, en su caso, una recomendacién relativa
a la seguridad de empleo cuando dichos aditi-
vos sean objeto de disposiciones especiales en
los Anexos, en la columna «Otras disposicio-
nes»;

b) la vitamina E: el contenido en alfa-tocoferol y
la fecha limite de grantia del contenido o la du-
racién de conservacién a partir de la fecha de
fabricacién;

c) las vitaminas distintas de la vitamina E, las pro-
vitaminas y las sustancias que ejerzan un efecto

quimico anilogo: el contenido en sustancia ac-
tiva y la fecha limite de garantia del contenido
o la duracién de conservacién a partir de la
fecha de fabricacién;

d) los oligoelementos, los colorantes, incluidos los
pigmentos, los agentes conservantes y los otros
aditivos: el contenido en sustancies activas;

e) en lo que se refiere a los aditivos contemplados
en las letras b), ¢) y d), la indicacién “Reser-
vado exclusivamente a la fabricacién de alimen-
tos para animales™.

2. Los Estados miembros dispondran que la deno-
minaci6n especifica del aditivo podra ir acompafiada:

a) de la denominacién comercial y del nimero CEE.

b) del nombre o razén social y del domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable
de las indicaciones del etiquetado, del modo de
empleo y, en su caso, de una recomendacion rela-
tiva a la seguridad de empleo en los casos en que
estas indicaciones no se requieran en virtud de la
letra a) del punto b) del apartado 1.

3. Los Estados miembros podrin imponer, en caso
. . p p . .
de aplicacién del apartado 5 del articulo 13, la indica-
cion “Reservado exclusivamente a los fabricantes de

premezclas”.

4. Los Estados miembros dispondran que en los en-
vases, recipientes o etiquetas podran figurar informa-
ciones distintas de las exigidas o admitidas en virtud
de los apartados 1, 2 y 3, siempre que estén clara-
mente separadas de las menciones sobre etiquetado
mencionadas.

Articulo 15

1. Los Estados miembros dispondran que las pre-
mezclas Gnicamente podrin comercializarse cuando
figuren en el envase, en el recipiente o en una etiqueta
fijada al mismo las indicaciones siguientes, que debe-
ran ser bien visibles, claramente legibles e indelebles, y
que comprometerin 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 «premezclax;

b) la mencién «Utilizacién reservada exclusiva-
mente a la fabricacién de alimentos para anima-
les», salvo que se trate de las premezclas con-
templadas en la letra a) del punto b), el modo
de empleo y, en su caso, una recomendacidn
relativa a la seguridad de empleo de las pre-
mezclas;

c) la especie animal o la categoria de animales a
que esta destinada la premezcla;

d) el nombre y razén social y el domicilio o sede
social del responsable de las indicaciones con-
templadas en el presente apartado;

e) el peso neto y, para los liquidos, el volumen o
el peso neto;
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B. ademas, respecto de las premezclas a las que haya
incorporado los aditivos que se enumeran a conti-
nuacioén:

a) anubioticos, factores de crecimiento, coccidios-
taticos y otras sustancias medicamentosas: el
nombre o razon social y el domicilio o sede so-
cial del fabricante, si éste no fuere responsable
de las indicaciones del etiquetado, el nombre
especifico del aditivo con arreglo a los Anexos
I o I, el contenido en sustancias activas, la
fecha limite de garantia del contenido o la du-
racion de conservacion a partir de la fecha de
fabricacién, asi como la mencién “Utilizacidon
reservada exclusivamente a los fabricantes de
piensos compuestos’;

b) sustancias con efectos antioxidantes: el nombre
especifico del aditivo con arreglo a los Anexos
I o II y el contenido en sustancias activas,
siempre que se fije un contenido maximo para
los ptensos compuestos completos en los Ane-
xos [ o II;

¢) colorantes, incluidos los pigmentos: el nombre
especifico del aditivo con arreglo a los Anexos
I o I y el contenido en sustancias activas,
siempre que se fije un contenido maximo para
los piensos compuestos en los Anexos I o II;

d

~

vitamina E: el nombre especifico del aditivo
con arreglo a los Anexos I o 11, el contenido en
alfatocoferoles y la fecha limite de garantia del
contenido o la duracién de conservacién a par-
tir de la fecha de fabricacién;

e) vitaminas distintas de la vitamina E, provitami-
nas y sustancias de efecto analogo: el nombre
especifico del aditivo con arreglo a los Anexos
I o II, el contenido en sustancias activas y la
fecha limite de garantia del contenido o la du-
racion de conservacion a partir de la fecha de
fabricacion;

f) oligoelementos: el nombre especifico del adi-
uvo con arreglo a los Anexos I o Il y el conte-
nido de los elementos respectivos, siempre que
se fije un contenido maximo para los piensos
compuestos completos en los Anexos [ o II;

g) agentes conservantes: el nombre especifico del
aditivo con arreglo a los Anexos I o Il y el con-
tenido en sustancias activas, siempre que se fije
un contenido maximo para los piensos com-
puestos completos en los Anexos I o 1I;

h) otros aditivos, no pertenecientes a los grupos
contemplados en las letras b) a g), respecto de
los cuales no esta previsto ningiin contenido ma-
ximo, y aditivos pertenecientes a otros grupos

previstos en los Anexos I o II: el nombre especi-
fico del aditivo con arreglo al Anexo 1o Il y el
contenido en sustancias activas, siempre que es-
tos aditivos ejerzan una funcién a nivel del ali-
mento y sean determinables segin métodos de
analisis oficiales o, a faita de ellos, con arreglo
a métodos cientificamente vilidos.

2. Los Estados miembros dispondran:

a) que debera indicarse en el envase, en el recipiente
o en la etiqueta de las premezclas el nombre especi-
fico de los aditivos admitidos en virtud de la letre
b) del apartado 1 del articulo 4. Podran disponer
que se indique también su contenido en sustancias
acuvas;

b) que el nombre especifico de los aditivos podra ir
acompaifiado de la denominacién comercial;

¢) podra indicarse en el etiquetado de las premezclas
que el nombre del productor de los aditivos con-
templados en la letra a) del punto B del apartado
1. No obstante, podrin disponer que esta indica-
cion sea obligatoria;

d) que el nombre especifico de los aditivos enumera-
dos en el Anexo I podra ir acompafado del nu-
mero CEE.

3. En caso de que, con arreglo al apartado 1, deba
declararse la fecha limite de garantia o la duracién de
conservacion a partir de la fecha de fabricacién de va-
rios aditivos que pertenezcan a un mismo grupo o a
grupos distintos, los Estados miembros dispondran
que podra 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 en-
vases, recipientes o etiquetas podran figurar informa-
ciones distintas de las exigidas o admiudas en virtud
de los apartados 1 al 3, siempre que estén claramente
separadas de las menciones sobre el etiquetado men-
cionadas.

Articulo 16

1. Los Estados miembros dispondrin que los ali-
mentos a los que se hayan incorporado los aditivos
pertenecientes a las grupos que se indican seguida-
mente, Unicamente podrin comercializarse cuando fi-
guren en el envase, en el recipiente o en una etiqueta
fijada al mismo, las indicaciones siguientes, que debe-
ran 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:
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a) respecto de los antibioticos, los coccidiostiticos y
otras sustancias medicamentosas y los factores de
crecimiento: el nombre especifico del aditivo con
arreglo a los Anexos I o II, el contenido en sustan-
cias activas y la fecha limite de garantia del conte-
nido o la duracién de conservacion a partir de la
fecha de fabricacién;

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

— cuando se trate de alimentos para animales de

" compafifa: la menciéon ‘“con antioxidante”, se-
guida del nombre especifico del aditivo con
arreglo a los Anexos I o II

— cuando se trate de piensos compuestos distintos
de los alimentos para animales de compaiiia: el
nombre especifico del aditivo con arreglo a los
Anexos I o II;

c) respecto de los colorantes, incluidos los pigmentos,
siempre que se utilicen para la coloracion del ali-
mento o de los productos animales:

— cuando se trate de alimentos para animales de
compaiiia: la mencién “ colorante” o “colo-
reado con”, seguida del nombre especifico del
aditivo con arreglo a los Anexos I o II;

— cuando se trate de piensos compuestos distintos
de los alimentos para animales de compaiiia: el
nombre especifico del aditivo con arreglo a los
Anexos [ o II;

d) respecto de la vitamina E: el nombre especifico del
aditivo con arreglo a los Anexos I o 1II, el conte-
nido en alfa-tocoferoles y la fecha limite de garan-
tia del contenido o la duracién de conservacion a
partir de la fecha de fabricacion;

¢) respecto de las vitamines A y D: el nombre especi-
fico del aditivo con arreglo a los Anexos I o II, el
contenido o la duracion de conservaciéon a partr
de la fecha de fabricacién;

f) respecto del cobre: el nombre especifico del aditivo
con arreglo a los Anexos I o Il y el contenido ex-
presado en Cu;

g) respecto de los agentes conservantes:

— cuando se trate de alimentos para animales de
compaiiia: la mencidn “conservante” o ““ con-
servado con”, seguida del nombre especifico

del aditivo con arreglo a los Anexos I o II;

— cuando se trate de piensos compuestos distintos
de los alimentos para animales de compaiiia: el
nombre especifico del aditivo con arreglo a los
Anexos I o II.

2. Ademis de las indicaciones contempladas en
el apartado 1, podran establecerse en los Anexos I
y 11, de acuerdo con el procedimiento previsto en
el articulo 23, indicaciones relativas, en particular,
a la utilizacién adecuade del alimento.

Los Estados miembros dispondran que dichas indi-
caciones deberan figurar en el envase, el recipiente
o en una etiqueta fijada al mismo.

3. Podra senalarse la presencia de oligeolemen-
tos distintos del cobre, asi como la de vitamines
distintas de las vitaminas A, D y E, de provitami-
nas y de sustancias de efecto analogo, siempre que
sus aditivos sean determinables 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
analisis siguientes:

a) respecto de los oligoelementos dinstintos del co-
bre: el nombre especifico del aditivo con arreglo a
los Anexos I o Il y el contenido de los elementos
respectivos;

b) respecto de las vitaminas distintas de las vitaminas
A, D y E las provitaminas y las sustancias con
efecto anilogo: el nombre especifico del aditivo
con arreglo a los Anexos I o I, 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 los nom-
bres especificos de los aditivos admitidos en virtud de
la letra b) del apartado 1 del articulo 4 deberan indi-
carse en el envase, el recipiente o la etiqueta de los
alimentos para animales. Podran disponer que se indi-
que asimismo su contenido en sustancias activas.

5. Los Estados miembros dispondran que:

a) las menciones previstas en los apartados 1 a 4 figu-
ren cerca de las indicaciones que deban figurar en
el envase, el recipiente o la etiquete fijade a éste,
con arreglo a la regulacion comunitaria relauva a
los alimentos para animales;

b) en caso de que, con arreglo a los apartados | a 4,
se declare un contenido o una cantidad, dicha de-
claracion se refiera a la parte de aditivos incorpo-
rada al alimento;

c) la mencion de los aditivos contemplados en los
apartados 1 a 4 pueda ir acompafiada del namero
CEE o de la denominacién comercial.

6. En caso de que, con arreglo al apartado 1, debe
declararse la fecha limite de garantia o la duracion de
conservacion a partir de la fecha de fabricacion de va-
rios aditivos pertenecientes a un mismo grupo o a
grupos diferentes, los Estados miembros precisarin
que podra indicarse para el conjunto de los aditivos
una sola fecha de garantia o una sola duracion de
conservacién a partir de la fecha de fabricacion, a sa-
ber, la que venza en primer lugar.
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7. En el caso de los alimentos para animales co-
mercializados en camiones cisternas, vahiculos simila-
res a granel, las indicaciones previstas en los aparta-
dos 1 a 4 figuraran en un documento adjunto.

Cuando se trate de pequenas cantidades destinadas al
usuario final, bastara con que dichas indicaciones se
den a conocer al comprador mediante un etiquetado
adecuado.

8. No obstante lo dispuesto en las letras b), ¢) v g)
del apartado 1, y hasta el 3 de diciembre de 1986, los
Estados miembros podran admitir que la indicacién
del nombre especifico de las sustancias con efectos an-
tioxidantes, de los colorantes o de los agentes conser-
vantes sea sustituida por la indicacién del nombre del
grupo de aditivos de que se trate, acompanada de la
mencién “autorizado”.

9. Respecto de los alimentos para animales de com-
paiiia que contengan colorantes o agentes conservan-
tes o sustancias con efectos antioxidantes y que se
presenten acondicionados en envases con un conte-
nido neto en peso igual o inferior a 10 kilogramos, los
Estados miembros dispondrin que sera bastante con
que el envase lleve, respectivamente, la mencién “co-
lorante” o “coloreado con”, ‘“conservado con” o
“con antioxidante”, seguida de las palabras “aditivos
CEE” siempre que:

a) en el envase, el recipiente o la etiquete figure un
namero de referencia que permita la identificacién
del alimento, y,

b) a solicitud, el fabricante comunique el nombre es-
. pecifico del aditivo o aditivos autorizados.

10.  Queda prohibida cualquier mencion relativa a
los aditivos distintas de las previstas en la presente Di-
rectiva.

Articulo 17

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva
79/373/CEE ('), los Estados miembros dispondran
que los piensos complementarios para animales que
contengan un porcentaje de aditivos que exceda de
los contenidos maximos fijados para los piensos com-
puestos completos para animales Gnicamente podran
comercializarse cuando el modo de empleo precise, en
funcién de la especie animal y de la edad, la cantidad
méxima en gramos o en kilogramos de pienso com-
plementario que debe darse por animal y dia.

Dicha indicacién debera ajustarse a lo dispuesto en
los Anexos I o IL.

Esta disposicion no se aplicara a los productos entre-
gados a los fabricantes de piensos compuestos o a sus
proveedores.

2. La declaracién contemplada en el apartado 1 se
redactara de forma que, supuesta una utilizacién
apropiada, la proporcién de los aditivos no exceda del

contenido maximo fijado para los piensos compuestos
completos.

(") DO n° L 86 de 6. 4. 1979, p. 30.

Articulo 18

Para la comercializacién entre los Estados miembros,
las indicaciones contempladas en los articulos 14 al 17
se redactaran por lo menos en una de las lenguas ofi-
ciales del pais destinatario.

Articulo 19

Los Estados miembros velaran por que los aditivos,
las premezclas y los alimentos para animales que se
ajusten a las disposiciones de la presente Directiva
Gnicamente sean sometidos a las restricciones de co-
mercializacién previstas por la misma.

Articulo 20

Los Estados miembros velaran por que los productos
para animales no sean sometidos a ninguna restriccién
de comercializacién debida a la aplicacion de la pre-
sente Directiva.

Articulo 21

1. Los Estados miembros adoptaran todas las disposi-
ciones precisas para que, durante la comercializa-
cion, se efectie, por lo menos mediante sondeo, el
control oficial de los aditivos, premezclas y alimen-
tos para animales en cuanto a la identidad de los
aditivos utilizados y a la observancia de las demas
disposiciones previstas por la presente Directive.

A tal fin, dispondran en particular que las empre-
ses que tengan la intencién de fabricar o lanzar al
mercado aditivos habran de informar previamente
a las autoridades competentes.

2. Podran fijarse, de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 23, las tolerancias admitidas
en caso de diferencia entre los resultados del con-
trol oficial y el contenido declarado de aditivo en
el pienso compuesto.

Articulo 22

La presente Directiva no se aplicard a los aditivos,
premezclas y alimentos para animales para los que se
acredite, menos mediante una indicacién apropiada,
que se destinan a la exportacién a terceros paises.

Articulo 23

1. En caso de que se recurra al procedimiento defi-
nido en el presente articulo, el Comité permanente de
la alimentacién animal, en lo sucesivo denominado
“Comité” serad convocado sin demora por su Presi-
dente, por propia iniciativa o a instancia de un Estado
miembro.

2. En el seno del Comité, los votos de los Estados
miembros se ponderaran en la forma prevista en el
apartado 2 del articulo 148 del Tratado CEE. El Pre-
sidente no participara en la votacién.
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3. El representante de la Comisién presentard un
proyecto de medidas que deban adoptarse. El Comité
emitird su dictamen sobre dichas medidas en el plazo
que fije el Presidente en funcién de la urgencia de las
cuestiones sometidas a examen. Se pronunciaré por
mayoria de 45 votos.

4. La Comision adoptari las medidas y las pondra
inmediatamente en aplicacién cuando se ajusten al
dictamen del Comité. Si no se ajustaren al dictamen
del Comité, o a falta del mismo, la Comisién presen-
tara inmediatamente al Consejo una propuesta rela-
tiva a las medidas que deban adoptarse. El Consejo
adoptari las medidas por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir de la
fecha en que hubiere sido convocado, el Consejo no
ha adoptado medidas, la Comision adoptara las medi-
das propuestas y las pondré inmediatamente en aplica-
cién, salvo que el Consejo se haya pronunciado por
mayoria simple contra las mismas.

Articulo 24

1.  En caso de que se recurra al procedimiento defi-
nido en el presente articulo, el Comité ser4 convocado
sin demora por su Presidente, por propia iniciativa o a
instancia de un Estado miembro.

2.  En el seno del Comité, los votos de los Estados
miembros se ponderarin en la forma prevista en el
apartado 2 del articulo 148 del Tratado CEE. El Pre-
sidente no participari en la votacion.

3. El representante de la Comision presentari un
proyecto de medidas que deban adoptarse. El Comité
emitira su dictamen sobre dichas medidas en un plazo
de dos dias. Se pronunciari por mayoria de 45 votos.

4. La Comision adoptari las medidas y las pondra
inmediatamente en aplicacién cuando se ajusten al
dictamen del Comité. Si no se ajustaren al dictamen
del Comité, o a falta del mismo, la Comision presen-
tard inmediatamente al Consejo una propuesta rela-
tiva a las medidas que deban adoptarse. El Consejo
adoptari las medidas por mayoria cualificada.

Si, transcurrido un plazo de quince dias a partir de la
fecha en que hubiere sido convocado, el Consejo no
ha adoptado medidas, la Comision adoptara las medi-
das propuestas y las pondra inmediatamente en apli-
cacién, salvo que el Consejo se haya pronunciado por
mayoria simple contra las mismas.

Articulo 25

El Consejo, actuando por unanimidad a propuesta de
la Comisién, adoptara una decision relativa a la trans-
ferencia de los antibiéticos, los coccidiostadicos y
otras sustancias medicamentosas y las preparaciones a
base de dichos productos en la Directiva 81/851/CEE
y en una futura regulacién relativa a los alimentos
medicamentosos, cuando el grado de armonizacién en
lo que se refiere a la libre circulacién de los productos
en el sector de los medicamentos veterinarios y de los
alimentos medicamentosos haya alcanzado un nivel
comparable al relativo a los aditivos».

. Los articulos 17 y 18 de la Directiva 70/524/CEE pa-

san a ser, respectivamente, los articulos 26 y 27.

. Se afiade a la Directive 70/524/CEE el Anexo si-

gulente:

«<ANEXO Il

Condiciones minimas que deben satisfacer los fabricantes de aditivos, premezclas y piensos com-
puestos contemplados cn el articulo 13 y los intermediarios

1. El fabricante debe disponer de instalaciones y equipo técnico adecuados para la fabrica-
cion y almacenamiento de los aditivos, las premezclas o los piensos compuestos que contengan

dichas premezclas.

2. El fabricante o el personal a su disposicion debe poseer la competencia necesaria para la
fabricacion de los aditivos, premezclas o piensos compuestos.

3. El fabricante debe disponer de medios adecuados que permitan garantizar:

a) en el caso de los aditivos: su conformidad con las disposiciones de la presente Directiva;

b) en el caso de las premezclas: la naturaleza, el contenido de diferentes aditivos, la homoge-
neidad y la estabilidad de los aditivos en las premezclas;

c) en el caso de piensos compuestos: la naturaleza y el contenido de los aditivos y la mezcla

homogénea de los mismos en el pienso compuesto.
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(') La presente Directiva ha sido notificada a los Estados miembros el 3 de diciembre de 1984.

4. Los aditivos destinados a la fabricacion de las premezclas y las premezclas destinadas a
ser incorporadas a los alimentos para animales se almacenaran de forma que puedan identifi-
carse facilmente y que se evite cualquier confusién con otros aditivos, premezclas o sustancias
medicamentosas, alimentos medicamentosos y alimentos para animales. Se almacenaran en lu-
gares adecuados cerrados con llave y destinados a la conservacion de dichos productos.

5. El fabricante, o si éste estuviese establecido en un tercer pais, su representante establecido
en la Comunidad, tendri la obligacion a registrar las obligaciones siguientes:

a) respecto de los aditivos: la naturaleza, la cantidad de aditivos producida y las fechas respec-
tivas de fabricacion, y el nombre y domicilio de los fabricantes de premezclas o de los
intermediarios a los que han sido entregados los aditivos, con indicacion de la naturaleza y
de la cantidad de aditivos entregadas;

b) respecto de las premezclas: el nombre de los fabricantes o proveedores, la naturaleza y la
cantidad de los aditivos utilizados; la fecha de fabricacion, el nombre y domicilio de los
fabricantes de piensos compuestos o de los intermediarios a los que estin destinados las
premezclas, asi como la naturaleza y la cantidad de premezclas entregada;

€) respecto de los piensos compuestos: el nombre y domicilio de los proveedores de premezclas
y de los fabricantes, si éstos no fueren proveedores; la naturaleza, la cantidad y el uso que
se ha hecho de las premezclas.

6. En caso de que el fabricante entregue los aditivos o premezclas a una persona que no sea

un fabricante de premezclas o de piensos compuestos, dicha persona, asi como los posibles

intermediarios posteriores, estard sujete a las mismas obligaciones de registro previstas en las
letras a) y b) del apartado 5».

Articulo 2

Los Estados miembros estableceran las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
necesarias para cumplir:
s

— cuatro afios después de la notificacion (') de la presente Directiva, las disposiciones del
nuevo apartado 3 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE,

— dos afios después de la nofificacion, las demas disposiciones de la presente Directiva.

Informarin de ello inmediatamente a la Comision.

Articulo 3

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
Hecho en Bruselas, el 29 de noviembre de 1984,
Por el Consejo

El Presidente
B. DESMOND



