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15908 ORDEN de 4 de julio de 1994 sobre utilizacidn
y comercializacion de enzimas, microorganis-
mos 1; sus preparados en la alimentacién
animal.

El Real Decreto 418/1987, de 20 de febrero, sobre
las sustancias y productos que intervienen en la alimen-
tacion de los animales, establece que sélo podran comer-
cializarse en el mercado interior aquellos productos, pien-
s0s compuestos y premezclas elaborados de acuerdo
con lo establecido en su correspondiente legislacién
especifica dictada por el Ministerio de Agricultura, Pesca
y Alimentacion, previo informe favorable del Ministerio
de Sanidad y Consumo, y de acuerdo con |6 previsto
en las Directivas de la Comunidad Europea.

La admisién y utilizacidn de aditivos en la alimen-
tacién animal esta rgulada por la Directiva 70/524/CEE,

del Consejo, de 23 de noviembre, sobre los aditivos en -

la alimentacién animal, que fue transpuesta a nuestro
ordenamiento juridico por el Real Decreto -418/1987,
y por la Orden de 23 de marzo de 1988, por la que
se dictan normas relativas a los aditivos en la alimen-
tacién animal. Asimismo, la Directiva 87/153/CEE, del
Consejo, de 16 de febrero, por la que se fijan las lineas
directrices para fa evaluacién de los aditivos en la ali-
mentacion animal, regula los extremos necesarios para
evaluar dichos aditivos con el fin de aprobar su uso.

Los avances cientificos y técnicos aconsejan, en
muchos casos, el empleo de determinadas enzimas o
microorganismos en la alimentacién animal y, en nin-
guna de las citadas Directivas se contempla su uso. Por
ello, se ha aprobado la Directiva 83/113/CEE, del Con-
sejo, de 14 de diciembre, relativa a la utilizaciéon y comer-
cializacion de enzimas, ‘microorganismos y sus prepa-
rados en la alimentacién animal.

Esta Directiva, que se transpone a nuestro ordena-
miento juridico mediante la presente Orden, autoriza a
los Estados miembros a admitir de forma temporal la
utilizacion y comercializacion de enzimas, imicroorganis-
mos y sus preparados en la alimentacién animal, siempre
que existan datos suficientes para asegurar que su Uso
no es perjudicial para la salud humana o animal ni para
el medio ambiente.

En su virtud, con el informe favorable del Ministerio
de Sanidad y Consumo, consultados los sectores afec-
tados dispongo:

Articulo 1.

_ Por la presente orden se regula la utilizacién y comer-
cializacién de enzimas, microorganismos y sus prepa-
rados en la alimentacién animal. .

Articulo 2,

1. Los responsables de la puesta en circulacién de
estos productos solicitaran ante el Director general de
Producciones y Mercados Ganaderos del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién la correspondiente
autorizacién para su utilizacién y comercializacion.

2. Lla solicitud se acompaiiara de una ficha descrip-
tiva debidamente cumplimentada para cada uno de los
productos. Se adaptara al modelo recogido en el anexo
y se cumplimentard, en todos sus extremos, por el res-
ponsable de la puesta en circulacién del producto.

En el caso que el producto estuviese constituido por
mezcla de varios productos se hara una ficha para cada
uno de elios.

3. Las solicitudes deberan presentarse antes del 31
de septiembre de 1994.

4. Elresponsable de la puesta en circulacién de enzi-
mas, microorganismos y sus preparados esta obligado,
con caracter inmediato, a informar a |la Direccion General

de Producciones y Mercados Ganaderos y a revisar las
informaciones y los requisitos especificados en la soli-
citud de autorizacién, cuando con posterioridad a ia pre-
sentacién de la solicitud se disponga de nuevos datos
respecto de los riesgos que el producto pueda suponer
para la salud humana y el medio ambiente, con el fin
de realizar una evaluacion mas completa.

Articulo 3.

1. Los productos gque cumplan lo establecido en el
articulo anterior, es decir, hayan presentado en tiempo
la ficha técnica debidamente cumplimentada y siempre
que no entrafe ningun peligro para la salud humana
o animal y el medio ambiente serdn autorzados para
ser comercializados y utilizados en todo el territorio
nacional. Transcurridos cuatro meses sin resolucion
expresa, la solicitud se entendera desestimada. La auto-
rizacién tendra validez hasta el 31 de diciembre de 1995,

2. No obstante, podra prorrogarse esta autarizacidn
hasta el 1 de enero de 1997 siempre que los respon-
sables de la puesta en circulacién del producto en cues-
tion hayan presentado en forma adecuada y antes
del 1 de enero de 19986, una solicitud que cumpla lo
establecido para la aprobacion de este tipo de aditivos
por la Comunidad Europea.

3. Los enzimas, miroorganismos y sus preparados
autorizados saran incluidos en una lista que se publicara
en el «Boletin Oficial del Estado».

4. los productos autorizados sélo lo son para su
empleo en alimentacién animal, quedando prohibida
cualquier otra forma de utilizacidon distinta de la incor-
poracién a los piensos.

Articulo 4.

Si se constatase que alguna enzima, algin microor-
ganismo o alguno de los preparados obtenido a partir
de ellos, que figurase en la lista de prodictos autorizados
publicada en el «Boletin Oficial del Estado», no retne
los requisitos necesarios para ser autorizado, se proce-
dera por los érganos competentes de las Comunidades
Autdnomas a adoptar las medidas provisionales adecua-
das para que dejen de ser comercializados y utilizados,
comunicando las mismas a la Direccién General de Pro-
ducciones y Mercados Ganaderos, que procedera, en
su caso, a declarar extinguida la autorizacion.

Articulo b.

Contra las resoluciones del Director general de Pro-
ducciones y Mercados Ganaderos podra presentarse
recurso ordinario en el piazo de un mes ante el Ministro
de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

Articulo 8.

1. Las enzimas, los microorganismos y sus prepa-
rados, asi como las premezclas y piensos compuestos
a los que hayan sido incorporados, Unicamente podrén
comercializarse si en €l envase, en el recipiente o en
una etiqueta fijada a éste figuran las indicaciones siguien-
tes que deberan ser perfectamente visibles, claramente
legibles e indelebles y que supondran la aceptacion por
parte del fabricante o envasador, o bien del importador,
vendedor o distribuidor, establecido en el territorio de
:;:1 Comunidad, de las responsabilidades que les incum-

an:

A) En lo que reépecta a las enzimas y sus prepa-
rados:

a) El nombre especifico del (de los) componente(s)
activo(s) seguin su(s) actividad(es) enzimatica(s} y el (los)
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numero(s) de identificacion segun la clasificacién de la
«International Union of Biochemistry»;

h) Las unidades de actividad expresadas en micro-
moles de producto liberado por minuto y por gramo de
preparacion enzimaética {unidades de actividad por g o
unidades de actividad por mi);

¢} El nombre o razén social y el domicilio o sede
social del responsable de las indicaciones contempladas
en el presente punto;

d} El nombre o razén social y el domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable de
las indicaciones del etiquetado;

e} La fecha limite de garantia o la duracién de la
conservacion a partir de la fecha de fabricacion;

f) El numero de referencia del lote v la fecha de
fabricacion;

g) El modo de utilizacién y, en su caso, una reco-
mendacion relativa a la seguridad en la utilizacién;

h} El peso neto vy, para los productos liquidos, el
volumen neto o el peso neto;

i} La indicacion «reservado exclusivamente para la
fabricacion de piensos».

B) En lo que respecta a los mlcroorgamsmos Y Sus
preparados:

a) La identificacion de la(s) cepa(s) segun los codi-
gos internacionales de nomenclatura reconocidos y el
{los) nimero(s} de depdsito de la(s) cepa(s);

b} El namero de unidades formadoras de colonias
(UFC) por g;

c) El nombre o razén social y el domicilio o sede
social del responsable de las indicaciones contempladas
en el presente apartado;

d} E! nombre o razén social y el domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable de
fas indicaciones del etiquetado;

e} La fecha limite de garantia o la duracién de la
conservacion a partir de la fecha de fabricacion;

f) El numero de referencia del lote y la fecha de
fabricacion;

g} El modo de utilizacién y, en su caso, una reco-
mendacion relativa a la seguridad en su utilizacion;

" h} El peso neto vy, para los productos liquidos, el
volumen neto o el peso neto;

i} La indicacion «reservado exclusivamente para la
fabricacion de piensos»;

i) Siprocede, la indicacion de las caracteristicas par-
ticulares significativas debidas al método de fabricacién.

C} En lo que fespecta a las premezcias que con-
tengan enzimas:

a} lLadenommnacion «premezcian,

b} La mencion «utilizacion reservada exclusivamen-
te para la fabricacién de piensos»;

c} El modo de utilizacién y, en su caso, una reco-
mendacion relativa a la seguridad en la utilizacion de
las premezclas;

d} La especie animal o la categoria de animales a
que esté destinada la premezcla;

e} El nombre o razdn social y el domicilio o sede

social del responsable de las indicaciones contempladas
en el presente punto;

f) El peso neto vy, para los productos liquidos, el volu-
men neto o el peso neto;

g} El nombre especifico del (de los) componente(s)
activo(s) segun su(s) actividad{es) enzimatica(s) y el (los)
nurmero(s) de identificacion segun la clasificacion de la
«International Union of Biochemistry»; :

h} Las unidades de actividad (unidades de actividad
por g o unidades de actividad por ml);

i} La fecha limite de garantia o la duracién de la
conservacion a partir de la fecha de fabricacion;

) El nombre o razon social y el domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable de
tas indicaciones del etiquetado.

D} En lo.que respecta a las premezclas que con-
tengan microorganismos:

a) La denominacion «premezclan;

b} La mencidn «utilizacién reservada exclusavamen-
te para la fabricacion de piensos»;

c) El modo de utilizacién vy, en su caso, una reco-
mendacion relativa a la seguridad en la utilizacion de
las premezclas;

d} La especie animal o la categoria de animales a
que esté destinada la premezcla;

e} El nombre o razdn social y el domicilio o sede
social del responsable de las indicaciones contempladas
en el presente punto;

f) El pesonetoy, para los productos liquidos, el volu-
men neto o el peso neto;

g) La identificacion de la{s) cepa(s) segin los cédi-
gos internacionales de nomenclatura reconocidos y el
{los) numero(s) de depdsito de la(s) cepa(s);

h) El ndimero de unidades formadoras de colonias
{UFC) por g;

i) La fecha limite de garantia o la duracién de la
conservacidn a partir de la fecha de fabricacion;

i) El nombre o razdn social y el domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable de
las indicacicnes del etiquetado; '

k) Si procede, la indicacién de las caractéristicas
particulares significativas debidas al método de fabri-
cacion.

E} En lo que respecta a los piensos compuestos a
los que se hayan incorporado enzimas:

a) El nombre especifico del {(de los) componente(s)
activo(s}) segun su(s) actividadies) enzimatica(s} y el
numero de identificacion segun la clasificacion de la «In-
ternational Union of Biochemistry»;

b) Las unidades de actividad {unidades de actividad
por kg, o unidades de actividad por [), siempre que éstas
puedan medirse con arreglo a un método oficial o cien-
tificamente valido;

¢} La fecha limite de garantia o la duracién de la
conservacion a partir de la fecha de fabricacion.

F) En lo que respecta a los piensos compuestos a
los que se hayan incorporado microorganismos:

a) . La identificacion de la(s) cepa(s} segun los cédi-
gos internacionales de nomenclatura reconocidos y el
{los) nimero(s) de depdsito de la(s) cepa(s);

b) El niOmero de unidades formadoras de colonias
(UFC) por kg. siempre gue éstas puedan medirse con
arreglo a un método oficial o centificamente valido;

c) La fecha limite de garantia o la duracién de la
conservacion a partir de la fecha de fabricacion;

d) Si procede, la indicacidén de las caracteristicas
particulares significativas debidas al método de fabri-
cacion.

2. En el envase, en el recipiente 0 en una etiqueta
fijada a éste podran figurar otras indicaciones que no
se contemplen en las letras A, B, C vy D del apar-
tado 1 como, por ejemplo, la denominacidn comercial,
a condicidn de que estén claramente separados de
dichas indicaciones.-

3. Todas las indicaciones deberan figurar, al menos,
en la lengua espariola oficial del Estado.
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Disposicidn final Onica.

Esta disposicién entrard en vigor al dia s:gunente de
su publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon.

Madrid, 4 de julio de 1994,
ATIENZA SERNA

limos. Sres. Secretario general de Producciones y Mer-
cados Agrarios y Director general de Producciones
y Mercados Ganaderos.

~ ANEXO

Madelo de ficha descriptiva contemplada
en el apartado 2 del articulo 2.°

1. Identidad del producto.

Denominacién comercial. o
Composicién cualitativa y cuantitativa:

Sustancia activa ().
Otros componentes.
Impurezas.

Sustancias indeseables.

Nombre o razén social y domicilio social del fabri-
cante.

Lugar de fabricacion.

Nombre o razén social y domicilio o sede social del
responsable de la comercializacion, si éste no fuere el
fabricante del producto.

2. Especificaciones sobre la sustancia activa.
2.1 En cuanto & los microorganismos:

Denominacion y descripcion taxonémlca segun los
codigos internacionales de nomenclatura (2).

Denominacioén y lugar de recogida del cultivo donde
la cepa esté registrada o deposntada y numero de registro
o de depdsito. R

Indicar si ha habido manlpulacmn genética.

Nimero de unidades formadoras de colonias (UFC)
porg.

2.2 En cuanto a las enzimas:

Denominacion segun las principales actividades enzi-
maéticas y nimero EC (3).

Indicar el origen biolégico; en caso de origen micro-
biano, aportar la informacidn prevista en los dos primeros
guiones del punto 2.1.

Indicar si ha habido manipulacién genética del orga-
nismo de origen.

Actividades pertinentes en funcién de sustratos tipo
adecuados, quumlcamente puros [expresados en unida-
des de actividad (%} por g].

Nota: Si la sustancia activa es una mezcla de com-
ponentes activos, debera describirse por separado cada
uno de estos componentes, indicando la proporcién en
que estan presentes en la mezcla.

3. Propiedades del producto.

Efecto principal: :

Datos sobre su eficacia.

Justificacion de la utilizacion de cada uno de Iso com-

ponéntes, en caso de que la sustancia activa sea una
mezcla de componentes activos.

Otros efectos.

4. Seguridad en la utilizacién del producto.
Datos disponibles sobre su inocuidad.

5. Condiciones de utilizacién del producto.

Utilizacidn prevista en la alimentacion animal {espe-
cies o categorias de animales, tipo de pienso, periodos
de utilizacion, etc.).

Dosificacion propuesta en las premezclas y los pien-
sos (unidades apropiadas de actividad biolégica, por
ejemplo, UFC por g de producto para los microorga-
nismos o unidades de actividad por g para los preparados
enzimaticos).

Otras utilizaciones conocidas de la sustancia activa
o del preparado (en los productos alimenticios, en medi-
cina humana o en veterinaria, en la industria, etc.).

Recomendaciones sobre la seguridad en la utilizacion
del producto por lo que respecta a las especies a que
estd destinado, al consumidor y al medio ambiente.

Si es necesario, medidas de prevencion de riesgos
y medios de proteccion en el proceso de fabricacion
y en la utilizacion del producto.

6. Datos tecnoldgicos.

Estahilidad del producto:

En relacion con los agentes atmosféricos. _

En el proceso de preparacion de premezclas y pien-
S0S. :
Durante el periodo de almacenaje de las premezclas
y piensos.

Descripcion del proceso de fabricacion y de los méto-
dos aplicados para efectuar el control de calidad del
producto en la fase de fabricacion. -

7. Control.

Método(s) de andlisis para la determinacién del (de
los} componente(s) activo(s):

En el propio producto.
En las premezclas.
En los piensos.

8. Certificacién del responsable en la que se esta-
blece la exactitud de las indicaciones.

{1} Sila sustancia activa fuese una mezcla de componentes actives claramente
definibles, enumérense los componentas principales,

{3) Por ejamplo. Bergey's Manual of Systamatic Bacteriology. The Yeasts, a taxo-
nomic study, de Lodder y Krager van Rij; Ainsworth and Bisby's Dictionary of the Funagi,
de Hawsksworth, Sutton y Ainsworth, o The Genus Asperigillus, da Raper y Fennell.

{*) Enzyme Nomenclaturs, Recommedations (1984) of the Nomenclature Comu-
nittea of the Intarnational Union of Biochemistry, Academic Press 1984,

{*} Unidades de actividad expresadas en micromoles de producto liberado por
minute ¥ por grameo de preparacién enzimatica.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

15909 ORDEN de 7 de julio de 1994 por la que se
determinan los ambitos territoriales afectados
por la sequia, en secano y regadio, y se esta-
blecen criterios para la aplicacion de las ayu-
das previstas en el Real Decreto-ley 6/1994,
de 27 de mayo, por el que se adoptan medidas
urgentes para paliar los efectos producidos
por la sequia.

El Real Decretodey 6/1994, de 27 de mayo, por el

- que se adoptan medidas urgentes para paliar los efectos

roducidos por la sequia, dispone en su articulo 1 que
0s ambitos territoriales afectados por la misma se deter-
minaran por los Ministerios de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacién, de QObras Publicas, Transportes y Medio
Ambiente y de Trabajo y Seguridad Social, conforme
a sus respectivas competencias.
Para hacer efectivos los beneficios contemplados en
el citado Real Decretcley y conforme a los criterios que



