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DIRECTIVA 93/113/CE DEL CONSEJO
de 14 de diciembre de 1993

relativa a la utilizacion v comeraalizacion de enzimas, microorganismos y sus preparados
en la alimentacion animal

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (3},
Visto el dictamen del Comité Economico y Social (33,

Considerando que fa Directiva FO/52#/CEE del Consejo,
de 23 de noviembre de 1970, sobre los aditivos en la
alimentacién animal {3}, establece los principios relativos
a la admisién v utilizacion de aditivos;

Considerando que la Directiva 87/153%CEE del Consejo,
por la que se fijan lineas directrices para la evaluacion de
fos aditivos ¢n la alimentacién animal (%) constituve una
guia que define los datos cientificos que permiten indenti-
ficar v caracterizar dichos productos, asi como los estu-
dios necesarios para evaluar, en particular, su eficacia y
su inocuidad para los seres humanos, los animales v el
medio ambiente;

Considerando que los avances cientificos y téenicos per-
miten utilizar determinadas enzimas, microorganismos y
sus preparados en la alimentacion animal, en particular
para mejorar la digestibilidad de los nautrientes, estabilizar
fa flora del aparato digestivo de los animales o reducir el
vertido de determinadas sustancias indeseables en el
medio ambiente; que, en la actualidad, no existen crite-
rios de evaluacién para la rramitacion de las solicitudes
de autorizacion del uso como aditivos de esta nueva
generacién de productos;

Considerando que, hasta tanto se modifiquen las directri-
ces v con objeto de permitir la elaboracion de expedientes
para estos productos, €s necesario autorizar provisional-
mente la uatilizacion v comercializacion de enzimas,
microorganismos ¥ sus preparados a escala nacional,
siempre que no entrafien ningin peligro para la salud
humana o animak;

(4 DO n® C 116 de 27. 4. 1993, p. 5.

21 DO a° C 329 de 6. 12. 1993,

3} DO n® C 201 de 26. 7. 1993, p. 34,

%) DO-n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1. Directiva cuya dltima
modificacion la constituye la Directiva 93 114/CE ivéase la
pagina 24 del presente Diario Oficial).

(5 DO n” L 64 de 7. 3. 1987, p. 19,

Considerando que Ja admision de estos productos
requiere la realizacién de un inventario de ellos en cada
Estado miembro v la comunicacién a la Comision de una
serie de datos que justifiquen su inclusion en las listas
nacionales;

Considerando que los Estados miembros no podrin res-
tringir la comercializacién de productos animales obteni-
dos a partir de alimentos que contengan enzimas,
microorganismos © *sus preparados, en el caso de que
estén incluidos en una lista nacional elaborada con arre-
glo a las disposiciones de la presente Directiva;

Considerando que las disposiciones de la presente Direc-
tiva no se aplicaran a las enzimas, los microorganismos v
sus preparados que se utilicen como agentes de ensi-
lado;

Considerando que las disposiciones de la presente Direc-
tiva se aplican sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva
90/220/CEE del Consejo, de 23 de abril de 1999, relativa
a la liberacién intewional en el medio ambiente de
organismos modificados genéticamente (5);

Considerando que la presente Directiva debe aplicarse sin
perjuicio de o dispuesto en la Directiva 70/524/CEE;

Considerando que conviene efectuar con rapidez la consi-
guiente adaptacion de la Directiva 87/153/CEE, a fin de
poder disponer de las normas necesarias para llevar a
cabo un examen especifico de los aditivos pertenecientes
a los nuevos grupos de enzimas y microorganismos; que,
entre tanto, los expedientes que se remitan para la
evaluacién de los productos incluidos en las listas nacio-
nales deberin elaborarse de acuerdo con las directrices
establecidas para los aditivos en general;

Considerando que es conveniente que la industria dis-
ponga de un plazo suficiente para aplicar las nuevas
disposiciones sobre etiquetado establecidas para las enzi-
mas, los microorganismos y sus preparados, asi como
para las premezclas y piensos que los contengan,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
1. La presente Directiva se refiere a la utilizacion y

comercializacién de enzimas, microorganismos y sus pre-
parados en la alimentacién animal.

*y DO n” L 117 de 8. 5. 1990, p. 15
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2. La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las
disposiciones de la Directiva 70/524/CEE v, en particular,
de las w.srosiciones relativas a la avtor-acion del uso
como adinvos de las enzimas, los microorganismos y sus
preparados.

Articulo 2

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 3 de la
Directiva 70/324/CEE, los Estados miembros admitran
de forma temporal la unlizacién y comerciahzacion en su
territorio de enzimas, microorganismos y sus preparados
en la alimentacién de animales, a condicion de que, de
acuerdo con los daros disponibles, esos productos no
entrafen ningun peligro para la salud humana o animal y
figuren en la lista elaborada en virtud del articulo 3.

2. En el marco de la alimentacién de animales, queda
prohibida cualquier forma de utilizacién distinta de la
incorporacién de los productos en cuestion a los pien-
SOS.

Articulo 3

A la vista de ki informacion facilitada por los responsa-
bles de la puesta en circulacion de los productos, los
Estados miembros transmitiran:

ai a la Comision, antes del 1 de noviembre de 1994
— la lista de las enzimas, los microorganismos y sus

preparados utilizados en su territorio, redactada de
acuerdo con el modelo que figura en el Anexo

— una ficha descriptiva de cada producto, con arre-
glo al modelo que figura en el Anexo U, elaborada
por el responsable de la puesta en circulacion;

b a la Comisién y a los demas Estados miembros, antes
del 1 de enero de 1996, los expedientes en los que el
{los} responsable(s) que haya(n) solicitado la inscrip-
cién de sufs) producto(s) en la lista contemplada en el
primer guion de la letra a) justifique(n} la inclusion en
ella.

Articulo 4

1. La Comision transmitird a los Estados miembros, a
medida que reciba la informacion solicitada, las listas de
enzimas, microorganismos y sus preparados que le hayan
sido remitidas de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 3.

2. Cuando una enzima, un MICTOOIEANISMO O Ul prepa-
rado fabricado a partir de ellos figure en varias listas
nacionales, los Estados miembros interesados podrin
decidir que uno de ellos presente un solo expediente. En
este caso, ¢l Estado miembro que haya recibido el man-
dato de presentar el expediente informard a la Comi-
sion.

3. Antes del 31 de marzo de 1996, la Comision publica-
ra en la serie C del Digrin Oficial de las Comunidades
Europeas la lista de enzimds, microorganismos y sus
preparados que havan sido autorizados en los distintos

Estados muembros, sobre la base de los expedientes que
hava reahide de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 3.

Articulo 3

Antes del 1 de enero de 1997, se tomard una decision
acerca de los expedien-=s contemplados ¢n la letra by del
articuto 3 con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 24 de o Directiva 7O/524/CEE para la auroriza-
cion de los aditivos en la alimentacion animal.

Articulo 6

En caso de que fos Estados miembros se vean en la
imposibilidad de satisfacer una de las condiciones estable-
cidas en el articulo 3 con respecto a una enzima, un
microorganismo o un preparado utilizado en sus respecti-
vos territorios, adoptarin todas las disposiciones necesa-
rias para que deje de utilizarse o comercializarse en su
territorio  dicha enzima, microorganismo o preparado
obtenido a partir de ellos.

Articulo 7

t. Las enzimas, los microorganismos v sus preparados,
asi como las premezclas y piensos compuestos a los que
hayan sido incorporados, unicamente podrin comerciali-
zarse s en el envase, en el recipiente o en una etiqueta
fitada a éste figuran las indicaciones siguientes, que
deberin ser perfectamente visibles, claramente legibles e
indelebles vy que supondran la aceptacion por parte del
fabricante o envasador, o bien del importador, vendedor
o distribuidor, establecido en el territorio de la Comuni-
dad, de las responsabilidades que les incumban:
A. En lo que respecta a las enzimas y sus preparados:
a) el nombre especifico del (de los) componente(s)
activols) segun sufs) actividad{es) enzimaticals} y
el (los) nimerols) de identificacion segun la clasifi-
cacién de 1a International Union of Biochemistry;
b) las unidades de actividad [unidades de activi-
dad (1) por g o unidades de actividad por mlj;
¢l nombre o razén social v el domicilio o sede
secial del responsable de las indicaciones contem-
pladas en el presente punto;
dj el nombre o razén social ¥ el domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable
de las indicaciones del ctiquetado;

(]
e

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

f) ¢l nimero de referencia del lote v la fecha de
fabricacion;

g) el modo de utilizacion y, en su caso, una recomen-
dacion relativa a la seguridad en la utihizacion;

hi el peso neto v, para los productos liquidos, el
volumen nero o ¢l peso neto;

i} la indicacidn «reservado exclusivamente para la
fabricacion de piensoss.

" Unidades de actividad expresadas en micromoles de producto
liberado por minuto v por gramo de preparacion enzimati-

D N
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B. En lo que respecta o los mucroorganismos v osus
preparados:

a}

by

5
e

di

e}
f)
8
h)
i}

b

la denuficacion de lats cepaist segun los codigos
internacionales de nomenclatura recovocidos v el
{los} mimerols} de deposito de lais; cepaish

el mimero de unidades formadoras de colonas
(UFC) por g

el nombre o razén social v el domicilio o sede
soctal del responsable de las indicaciones contem-
pladas en el presente apartado;

el nombre o razon secial v el domcilio o sede
social del fabricante, st éste no fuere responsable
de las indicaciones del etiquetado;

ta fecha lmite de garsotia o ka duracion de la
conservacion a partir de la fecha de fabricacién;
el nimero de referencia del lote v Ia fecha de
fabricacian;

el modo de unlizacién v, en su case, una recomen-
dacion relativa a la segunidad en su utilizacion;
el peso neto v, para los productos liquidos, el
volumen neto o el peso netog

la indicacion «reservado exclusivamente para la
fabricacion de prensoss;

si procede, Ia indicavidn de las caracteristicas
particulares significativas debidas al meétodo de
fabricacion.

En lo que respecta a las premesclas que contengan
enzimas:

al
b

¢

dj

f

gl

h)
1}

i

fa denominacion «premezclas;

la mencion «utilizacion reservada exclusivamente
para la fabricacion de piensoss;

el moddo de utilizacion v, en su caso, ung recomen-
dacién relativa a la seguridad en la utibizacion de
las premexcias; ,

la especie animal o la categoria de animales a que
este destinada la premexcla;

el nombre o razon social v ¢l domicilio o sede
social del responsable de las indicaciones contem-
pladas en ¢l presente punto;

el peso neto y, para los productos liquidos, el
volumen neto o el peso nero;

¢l nombre especifico del (de los) componente(s)
activolst segin sufs) actividadies} enzimdticals) y
el {los} nimero(s) de identificacion segin la clasifi-
cacion de la International Union: of Biachemistry:
las unidades de actividad {unidades de actividad
por g o unidades de actividad por mi);

fa fecha Hmite de garanta o la duracion de la
conservacion a partir de la fecha de Rabricacion;
el nombre o razon social y el domicilio o sede
social del fabricante, st éste no fuere responsable
de las indicaciones del etiquetado.

En lo que respecta a las premezclas que conrengan
MICroDfganismos:

aj
b

la denominacion -premezcla~;
la mencion <utilizacion reservada exclusivamente
para la fabricacién de piensoss.

¢ el modo de unhizacion v, en sy €aso, una recomen-
dacion relativa a la seguridad en ha utitizacion de
tas premezclas;

d; la especie amimal o la categoria de amimales 3 que
esté destinada la premescia;

¢t el nombre o razom soctal v el domucilio o sede
social del responsable de {as ndcaciones contem-
pladas en ¢l presente punto;

fi el peso neto v, para los productos hiquidos, of
volumen neto o el peso netoy

g la identificacion de lais) cepa(st segin Jos codigos
mternacionales de nomenclatura reconocidos v el
tlos} namerois} de depdsito de lais) cepais);

hi el namero de unidades formadoras de colomas
{UFC) por g

it la fecha limite de garantia o la duracion de la
conservacion a partr de la fecha de fabricacion;

it el nombre o razdn social v el domicilio o sede
social del fabricante, si éste no fuere responsable
de las indicaciones del etiquetado;

ky st procede, la indicacion de las caracteristicas
particulares significativas debidas al método de
fabricacion,

E. En lo que respecta a los piensos compuestos a los que
se hayan incorporado enzmas:

a) el nombre especifico del (de los) componente(s)
activols) segitn sufs} actividadies) enzimdticais) v
el mimero de identificacidn segun la clasificacion
de la International Union of Biachemistry;

b) las unidades de actividad (unidades de actividad
por kg, o unidades de actividad por 1}, siempre
que éstas puedan medirse con arreglo a un méro-
do oficial o cientificamente vilido;

¢} la fecha limite de garantia o la duracion de Ia
conservacion a partir de la fecha de fabricacion.

F. En lo que respecta a los piensos compuestos a los que
se¢ hayan incorporade microorganismos:

a} la wennficacion de la(s) cepals) segin los codigos
internacionales de nomenclatura reconocidos v el
{tos) mamero(s) de depdsito de la(s) cepais);

b} el nimero de unidades formadoras de colonias
{UFC) por kg, siempre que éstas puedan medirse
con areglo a un método oficial o cientificamente
valido;

¢} la fecha limite de garantia o la duracion de fa
conservacion a partir de la fecha de fabricacion;

d} st procede, la indicacion de las caracteristicas
particulares significativas debidas al método de
tabricacién.

2. En ¢l envase, en el recipiente o en una etiqueta fiada
a éste podran figurar otras indwaciones que no se
contemplen en las letras A, B, C v D del apartado 1
como, por gjemplo, la denominacidn comercial, a condi-
cién de que estén claramente separados de dichas indica-
ciones,
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Articulo 8

1. Los Estados miembros pondrin en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias v administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva, 2 mds tardar:

— ¢} 1 de enero de 1995, por lo gue respecta ul articulo
To¥

— ¢l t de octubre de 1994, por lo que respecta a las
restantes disposiciones,

Informaran de ello inmediatamente a b2 Commsion.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
ties, éstas hardn referencia a la presente Directiva o rin
acompaadas de dicha referencia en su publicacion ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdan las modalidades
de Ia mencionada referencia.

1. Los Estados miembros compnicaran a fa Comision el
texto de las disposiciones de Derecho nacienal que adop-

ten en of ambito regulado por la presente Direcuva. 1a
Comision informard de ¢lo a los demas Fstados mem-
é‘«r(?‘!.

Articulo ¥

La presente Directiva entrara en vigor el dia de su
publicacion en el Duarto Oficial de las Comuudades
Europeas.

Articulo 16

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, ¢f 14 de diciembre de 1993,

Por el Consero
El Presidente
A BOLE S
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ANEXO 1

Modelo de presentacion de la lista citada en el primer guién de la letra a} del articulo 3

Denominacion comercial
del producto

Componente{s)
acrivo{si {1}

Unidad{es} de acnividad
por kg o unidades que
forman colonias por g

Responsable de
la puesta en circulacion
tnombre ¥ direccion

{1}~ Enlo referente a los microorganismos:
wdentificacion de la cepa segiin los codigos internacionales de somenclatura admitidos v nimero de depdsito de la

copa.
— En lo referente a las enzimas:

la denomunacion especifica segin la acrividad enzimdtica, mimero de identificaciqn segin la international Union of
Biochemistry 'y, eni caso de que tenga origen microbiano, identificacion de ja cepa segin los codigos internacionales
de nomenclatura admitidos y miracro de deposito de la cepa.
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ANEXO H

MODELO DE FICHA DESCRIPTIVA
Contemplada en el segundo guitn de la letra a} del arvculo 3

ique debera rellenar ef responsable de la puesta en arculacron del producto!

tdentidad del producto

Derominacién comercial

Composicidn cealitativa v cuantitativa

— sustancia activa it}

— OIfOS COMPORERICs

— UDpUrezas

— sustancias indeseables

Nombre o razén social ¥ domicilio o sede social del fabricante

Lugar de fabricacion

Nombre o rardn social ¥ domucilio o sede soctal del responsable de la comercializacién, si éste no
fuere el fabricante del producto

Especificaciones sobre la sustancia activa

En cuanto a los microorgamsmos:

— Denominacién v descripcién taxonémica segin los codigos mnternacionales de nomenclatura 2}

- Denominacion ¥ lngar de recogida del cultivo donde Ia cepa esté registrada o depositada v namero
de registro ¢ de depésito

— Numero de unidades formadoras de colonias (UFC) por g

En cusnto a las enzimas:

i6n segiin las principales actividades enzimiticas v ndmero EC §3)
— Indicar el origen biclogico; en case de origen microbiano, apertar Ia informacion prevista en los
dos primeros guiones del punto 2.1
— indicar si ha habido manipulacién genética del organismo de origen
- Actividades pertinentes en funcion de sustratos tipe adecuados, quimicamente puros jexpresados
en unidades de actividad {*} por g]

Nota: S la sutancia activa s una mezcla de componentes activos, deberd describirse por separado cada uno

3

i

&

31
o

&

de estos componentes, indicando la proporcién en que estin presentes en la mezcha.

Propiedades del producto

Efecio principak:

- Datos sobre se eficacia

— justificacion de la utilizacion de cada uno de los componentes, en caso de que la sustancia activa
sea una mezcla de componentes activos

Onros efectos

Sila sustancia activa fuese una mezcla de componentes activos claramente definibles, enumérense los

componentes principales.

Por ejemplo, Bergey’s Manual of Systematic Bacterivlogy. The Yeasts, a taxonomic study de Lodder ¥
Kreger van Rij, Ammsworth and Bisby's Dictionary of the Fungi de Hawksworth, Surton v Ainsworth o
The Gernsus Asperigillus de Raper y Fennell

Enzyme Nomenclature, Recommendations (1984} of the Nomenclature Committee of the Intermational
Union of Biochemistry, Academic Press 1984.

Unidades de acnividad expresadas en micromoles de producto liberado por minuto y por grame de
preparaqion epzimatica.
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