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Propuesta modificada de Directiva del Consejo por la
del Consejo sobre los aditivos en la

(94/C 4/06)

que se modifica la Directiva 70/524/CEE
alimentaciéon animal (*)

COM(93) 636 final

(Presentada por la Comision con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 189 A del
Tratado CE el 8 de diciembre de 1993)

Tras el dictamen emitido por el Parlamento Europeo con
ocasion de la sesion plenaria celebrada entre el 15 y el 19
de noviembre de 1993 acerca de la propuesta de Direc-
tiva presentada al Consejo el 24 de marzo de 1993 para
modificar la Directiva 70/524/CEE sobre los aditivos en
- la alimentacién animal, la Comisién ha decidido, con-
forme a lo establecido en el apartado 2 del articulo
189 A del Tratado, modificar su propuesta inicial del
modo siguiente:
2)

1) Después del primer considerando, se afiadirin los
considerandos siguientes:

«Considerando que la inclusion de las enzimas y los
microorganismos en la Directiva 70/524/CEE tiene
como consecuencia la sujecion de los productos per-
tenecientes a estas dos nuevas categorias, asi como
sus fabricantes, a las condiciones aplicadas en general
a la autorizacién de los aditivos y sus fabricantes; que
es imprescindible garantizar que los productos pues-
tos en circulacién sean inofensivos tanto para el me-
dio ambiente y los trabajadores como para los gana-
deros y los consumidores, y que satisfagan los requisi-
tos exigidos de eficacia, calidad y controlabilidad;

Considerando que para hacer posible la evaluacién y
la autorizacién de enzimas obtenidas de organismos
modificados genéticamente, la Comisién debera ga-
rantizar que dichas enzimas sean objeto de una eva-
luacién con el fin de evitar dafios a la salud humana o
animal o al medio ambiente;

Considerando que parece necesario que el Comité
cientifico de alimentacion animal disponga de exper-
tos en el sector de la ingenieria genética, de manera
que en el procedimiento de control pueda excluirse la
posibilidad de que estos productos sean nocivos para
las personas, los animales y el medio ambiente;

Considerando que en el procedimiento comunitario
de autorizacién de los aditivos se aplicardn a todos
los aditivos que contengan organismos que hayan
sido manipulados genéticamente los requisitos conte-
nidos en la Directiva 90/220/CEE (*) sobre la eva-
luacion especifica de los riesgos ambientales; que es
por lo tanto conveniente que estos requisitos sean
integrados en la Directiva 87/153/CEE (**) por la

3)

(*) DO n° C 107 de 17. 4. 1993, p. 11.

que se fijan lineas directrices para la evaluacion de los
aditivos en la alimentaciéon animal y que se aplicaran
de manera concomitante con las dispositiones de la
presente directiva;

*y DO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 15.

(%) DO n° L 64 de 7. 3. 1987, p. 19.»
En el articulo 1 se afiadira el siguiente apartado:

«1. Después del articulo 7 se inserta el articulo si-
guiente:

“Articulo 7 bis

Cuando un aditivo contenga organismos modifi-
cados genéticamente en el sentido de los aparta-
dos 1 y 2 de la Directiva 90/220/CEE del Con-
sejo sobre la diseminacion voluntaria en el medio
ambiente de organismos modificados genética-
mente, se efectuara una evaluacion especifica para
los riesgos ambientales analoga a la prevista en la
anterior directiva. Para ello, figuraran en el expe-
diente que se presentara, los documentos siguien-
tes conforme al articulo 9 para garantizar la ob-
servacion de las disposiciones establecidas en el
apartado 2 del articulo 7:

N

— una copia de la autorizacién escrita de la au-
toridad competente para la liberacion inten-
cional de organismos modificados genética-
mente con fines de investigacién y desarrollo,
de conformidad con el apartado 4 del articulo
6 de la Directiva 90/220/CEE, asi como el
resultado de esta liberacién de organismos en
relaciéon con los posibles riesgos para la salud
humana y el medio ambiente;

— el expediente técnico completo, con la infor-
macién solicitada en los Anexos Il y I1I de la
Directiva 90/220/CEE, y la evaluaciéon de los
riesgos ambientales basada en esta informa-
ci6n.”’»

El texto del punto C) del apartado 1, que pasa a ser
el apartado 2 del articulo 1, se sustituird por el si-
guiente:

«C. Respecto de los aditivos pertenecientes a los gru-
pos de:

a) enzimas: el nombre especifico del componente
0 componentes activos segln sus actividades
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enzimiticas de conformidad con los Anexos |
y I, el nimero de identificacién segtn la In-
ternational Union of Biochemistry, las unidades
de actividad (unidades de actividad por gra-
mos o unidades de actividad por mililitros), el
nombre o razén social de los responsables de
las indicaciones mencionadas en el presente
apartado, el nombre o razén social y el domi-
cilio o sede social del fabricante, si éste no es
el responsable de las indicaciones de etique-
tado, la fecha limite de garantia o el periodo
de conservacién contado a partir de la fecha
de fabricacién, el nimero de referencia del
lote y la fecha de fabricacién, la indicacién
“reservado exclusivamente para la fabricacion
de piensos”, el modo de empleo y, en su caso,
una recomendacion relativa a la seguridad de
su empleo cuando existan disposiciones espe-
cificas sobre dichos aditivos en la columna
“otras disposiciones” de los Anexos, el peso
neto y, para los aditivos liquidos, el volumen
neto o el peso neto y, en caso necesario, la
indicacién de las caracteristicas especificas
mis importantes resultantes del proceso de fa-
bricacién, conforme a las disposiciones en ma-
teria de etiquetado establecidas en la columna
“otras disposiciones” de los Anexos.

b) microorganismos: la identificacion de la cepa o
cepas de conformidad con los Anexos I o II,
el namero de deposito de dichas cepas, el na-
mero de unidades formadoras de colonias
(UEC por g), el nombre o razén social y el
domicilio o sede social del responsable de las
indicaciones contempladas en el presente
apartado, el nombre o razén social y el domi-
cilio o sede social del fabricante, si éste no es
el responsable de las indicaciones de etique-
tado, la fecha limite de garantia o el periodo
de conservaciéon contado a partir de la fecha
de fabricacion, el nimero de referencia del
lote y la fecha de fabricacion, la indicacién
“reservado exclusivamente para la fabricacion
de piensos”, el modo de empleo y, en su caso,
una recomendacién relativa a la seguridad de
su empleo cuando existan disposiciones espe-
cificas sobre dichos aditivos en la columna
“otras disposiciones” de los Anexos, el peso
neto y, en el caso de los aditivos liquidos, el
volumen neto o el peso neto y, en caso nece-
sario, la indicacién de las caracteristicas espe-
cificas mas importantes resultantes del proceso
de fabricacién, conforme a las disposiciones
en materia de etiquetado establecidas en
la columna “otras disposiciones” de los
Anexos.».

4) El texto de la letra a) del apartado 2, que pasa a ser
el apartado 3 del articulo 1, se sustituird por el si-
guiente:

«a) Se afiadiran las letras h) e i):

h) enzimas: el nombre especifico del componente
0 componentes activos segln sus actividades

enzimaticas de conformidad con los Anexos I
o I1, el nimero de identificacién segan la cla-
sificacion de la International Union of Bioche-
mistry, las unidades de actividad (unidades de
actividad por gramo o unidades de actividad
por mililitro), la fecha limite de garantia o el
periodo de conservacién contado a partir de
la fecha de fabricacién, el nombre o la razén
social y el domicilio o la sede social del fabri-
cante, si ésté no es el responsable de las indi-
caciones de etiquetado y, en caso necesario, la
indicacién de las caracteristicas especificas
mas importantes resultantes del proceso de fa-
bricacién, conforme a las disposiciones en ma-
teria de etiquetado establecidas en la columna
“otras disposiciones” de los Anexos:

1) microorganismos: la identificacion de la cepa o
cepas, el namero de dep6sito de dichas cepas
de conformidad con los Anexos I o II, el na-
mero de unidades formadoras de colonias
(UEC por g), la fecha limite de garantia o el
periodo de conservacién contado a partir de
la fecha de fabricacién y el nombre o razén
social y el domicilio o sede social del fabri-
cante, si éste no es el responsable de las indi-
caciones del etiquetado, y, en caso necesario,
la indicacién de las caracteristicas especificas
més importantes resultantes del proceso de fa-
bricacién, conforme a las disposiciones en ma-
teria de etiquetado establecidas en la columna
“otras disposiciones” de los Anexos.».

5) El texto de las letras h) e 1) del apartado 3, que pasa a
ser apartado 4 del articulo 1, se sustituira por el si-
guiente:

«h) enzimas: el nombre especifico del componente o

componentes activos segln sus actividades enzi-
maticas de conformidad con los Anexos I o II, el
namero de identificacién segtn la clasificacion de
la International Union of Biochemistry, las unida-
des de actividad (unidades de actividad por
gramo o unidades de actividad por mililitro), la
fecha limite de garantia o el periodo de conserva-
cién contado a partir de la fecha de fabricacion
y, en caso necesario, la indicacion de las caracte-
risticas especificas mas importantes resultantes del
proceso de fabricacién, conforme a las disposi-
ciones en materia de etiquetado establecidas en la
columna “otras disposiciones” de los Anexos.

microorganismos. la identificacién de la cepa o ce-
pas de conformidad con los Anexos I o II, el nu-
mero de deposito de dichas cepas, el namero de
unidades formadoras de colonias (UFC por g), la
fecha limite de garantia o el periodo de conserva-
cién contado a partir de la fecha de fabricacién
y, €n caso necesario, la indicacién de las caracte-
risticas especificas mas importantes resultantes del
proceso de fabricacién, conforme a las disposi-
ciones en materia de etiquetado establecidas en la
columna “otras disposiciones” de los Anexos.».

6) El apartado 4 del articulo 1 pasa a ser el apartado 5.



