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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 23 de noviembre de 1970

sobre los aditivos en la alimentacién animal

(70/524/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo 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 la produccién animal ocupa un lugar
muy importante dentro de la agricultura de la Comuni-
dad Econémica Europea y que la obtencién de buenos
resultados depende en buena medida de la utilizacion de
alimentos apropiados y de buena calidad;

Considerando que la regulacién en materia de alimenta-
cién animal es un factor primordial del crecimiento de la
productividad de la agricultura;

Considerando que la alimentacion animal estd cada vez
més ligada al empleo de aditivos;

Considerando que, en la medida en que los Estados
miembros poseen ya determinadas disposiciones legislau-
vas, reglamentarias y administrativas sobre los aditivos en
la alimentacion animal, éstas divergen en principios basi-
cos; que por ello, tienen una incidencia directa sobre la
instauraciéon y el funcionamiento del mercado comun y

(") DO n° C 135 de 14. 12. 1968, p. 20.

que conviene por tanto llevar a cabo su armonizacién;

Considerando que generalmente se entiende por aditivos
la substancias que producen un efecto positivo sobre los
alimentos a los que se incorporan, asi como sobre las
producciones animales; que, conviene, por ello, admitir
los antibidticos que, empleados en pequeiias dosis, pro-
ducen efectos fisiologicos de nutricién, mientras que en
dosis elevadas su accién es la de sustancias medicamen-
tosas;

Considerando que el empleo de dichos aditivos en la ali-
mentaciéon animal debe excluirse si tienen por objeto
principal la realizacién de un diagnéstico, el tratamiento
o la prevencién de enfermedades; que conviene sin em-
bargo que dichas substancias se admitan cuando tiendan
solamente a mejorar los alimentos previniendo defectos
en la nutricién;

Considerando por otro lado que, en una primera fase,
determinadas substancias puramente medicamentosas,

como los coccidiostaticos, deben ser considerados desde
el punto de vista de la alimentacion animal como aditi-
vos, dado que la mayor parte de los Estados miembros
los han utilizado hasta hoy en el marco de una profilaxis
colectiva, principalmente en avicultura; que seran sin em-
bargo objeto de un nuevo examen si se elabora una di-
rectiva para los alimentos medicamentosos;

Considerando que el principio basico de la presente regu-
lacion debe ser que solamente los aditivos enumerados
en la presente Directiva y sélo en las condiciones aqui
establecidas puedan estar contenidos en los alimentos y
que no puedan, sin perjuicio de las excepciones previstas,
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ser distribuidos de otra forma en el marco de la alimen-
tacién animal;

Considerando que conviene, al realizarse la admision de
los aditivos, asegurarse de que tengan una influencia po-
sitiva sobre las caracteristicas de los alimentos a los que
se incorporen o sobre la produccién animal; que no de-
ben tener un efecto desfavorable sobre la salud humana y
animal ni entrafiar perjuicios al consumidor de productos
animales; que conviene comprobar si de hecho no deben
destinarse, sin perjuicio de las excepciones previstas, al
tratamiento o a la prevencién de las enfermedades o in-
cluso reservarse por razones de peso, a la utilizacién mé-
dica o veterinaria;

Considerando que es necesario, debido a la situacién
especial de determinados Estados miembros y en particu-
lar a sus distintos sistemas de alimentacién, permitir, en
determinados casos, la introduccién de excepciones en
los principios antes mencionados, dentro de los limies
aceptables para la salud humana y animal;

Considerando que conviene igualmente reservar a los
Estados miembros la facultad de suspender la utilizacion
de determinados aditivos o de reducir los contenidos mé-
ximos establecidos cuando se vea amenazada la salud
animal o humana, sin que sin embargo las Estados miem-
bros puedan invocar esta facultad para impedir la libre
circulacién de los distintos productos;

Considerando que conviene prever un etiquetado espe-
cial de la alimentacién animal que contenga aditivos para
que el usuario esté informado acerca de la naturaleza de
los aditivos y protegido contra los fraudes; que dicha
disposicion se refiere en especial a los piensos comple-
mentarios que contengan concentrados de determinados
aditivos;

Considerando que conviene no aplicar las normas comu-
nitarias a los alimentos para animales destinados a la ex-
portacién a terceros paises, al poseer éstos altimos, por
regla general, distintas regulaciones;

Considerando que para garantizar, en la comercializa-
cién el respeto de las condiciones establecidas para los
aditivos, los Estados miembros deben prever unos con-
troles apropiados;

Considerando que los alimentos para animales que res-
pondan a dichas condiciones sélo deben estar sometidos
a las restricciones de comercializacién previstas por la
presente Directiva;

Considerando que, para facilitar la aplicacion de la pre-
sente Directiva, conviene aplicar un procedimiento que
establezca una cooperacion estrecha entre los Estados
miembros y la Comisién en el seno del Comité perma-
nente de alimentacién animal,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La presente Directiva se aplicara a los aditivos en la ali-
mentacién animal.

Articulo 2

Con arreglo a la presente Directiva, se entiende por:

a) Aditivos: las sustancias que, incorporadas a los ali-
mentos para animales, pueden influir en las caracteris-
ticas de estos altimos o en la produccién animal.

b) Alimentos para Animales: las sustancias orginicas, o
inorganicas, simples o mezcladas, incluyendo aditivos
o no, destinados a la nutricién animal por via oral;

¢) Racién diaria: la cantidad total de alimentos, referida
a un contenido en humedad del 12 %, necesaria
como media diaria para satisfacer el conjunto de las
necesidades de un animal de una especie, de una cate-
goria de edad y de un rendimiento determinados;

d) Piensos compuestos completos: las mezclas de alimentos
para animales que, por su composicién basten para
garantizar una racion diaria;

e) Piensos complementarios para animales: las mezclas de
alimentos que contengan porcentajes elevados de
determinadas substancias y que, por su composicion,
s6lo garanticen la racién diaria si estin asociadas a
otros alimentos para animales;

f) Premezclas: Los concentrados de aditivos destinados a
la fabricacién industrial de los piensos compuestos
para animales.

Articulo 3

1. Los Estados miembros adoptarin las medidas nece-
sarias para que en el marco de la alimentaciéon animal,
los alimentos para animales s6lo puedan contener los
aditivos enumerados en el Anexo I, y sélo en las condi-
ciones alli indicadas. Dichos aditivos no podran ser dis-
tribuidos de otra forma en el ambito de la alimentacion
animal.

2. Los contenidos maximos y minimos enumerados en
el Anexo I se referirin a los piensos compuestos comple-
tos.

3.  La mezcla de los aditivos enumerados en la pre-
sente Directiva sélo se admitira en los alimentos para
animales en la medida en que se haya respetado la com-
patibilidad fisico-quimica entre los componentes de la
mezcla en funcién de los efectos pretendidos.
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4. Un anubiético (parte A del Anexo I y parte A del
Anexo 1I) sélo podri mezclarse con un sélo antibiético
distinto, salvo cuando se trate de una mezcla ya prevista
en dichos Anexos. Los componentes no podrin pertene-
cer a un mismo grupo quimico. El contenido maximo
admitido de cada uno de los componentes seri fijado se-
gon la presente Directiva y reducido a una tasa propor-
cional a su porcentaje en la mezcla.

5. Los coccidiostaticos y otras substancias medicamen-
tosas (parte D del Anexo I y parte B del Anexo II) no
podrin mezclarse entre ellos, salvo cuando se trate de
una mezcla ya prevista en dichos Anexos.

6.  Los Estados miembros podran prever, para pruebas
practicas o para fines cientificos, la introduccién de ex-
cepciones a las disposiciones de los apartados 1, 3, 4y 5
siempre que se efectie un control oficial suficiente.

7. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Esta-
dos miembros podran, durante un periodo de cinco afios
a partir de la notificacién de la presente Directiva,
aumentar, para su territorio, el contenido miximo admi-
sible en antibioticos (parte A del Anexo 1), con exclusion
de las substancias E709, E711 y E 712 en la forma si-
guiente:

A. Oleandomicina, hasta 25 ppm de pienso compuesto
completo:

a) para las aves, con la excepcion de los patos y las
ocas, a parur del nacimiento hasta el final de la
cuarta semana;

b) para los cerdos, a partir del nacimiento hasta el
final de la octava semana;

B. Los demas antibiéticos, hasta 50 ppm del pienso com-
puesto completo:

a) para las aves, con la excepcién de los patos y las
ocas, a partir del nacimiento hasta el final de la
cuarta semana,

b) para los terneros, corderos y chivos a partir del
nacimiento hasta el final de la decimosexta se-
mana,

c) para los cerdos, a partir del nacimiento hasta el
final de la octava semana,

d) para los animales peleteros.

Articulo 4

1. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del arti-
culo 3, los Estados miembros podrin admitir en su terri-
torio el empleo:

a) durante un periodo de cinco afios a partir de la notifi-
cacién de la presente Directiva, de substancias perte-
necientes a grupos distintos de los enumerados en el

Anexo I siempre que las experimentaciones hayan re-
velado que se cumplen las exigencias previstas en el
apartado 2 A del articulo 6. Dicha excepcién no se
aplicara a las substancias que tengan un efecto hor-
monal o antihormonal,

b) durante un periodo de cinco afios a partir de la notifi-
cacion de la presente Directiva, de substancias
enumeradas en el Anexo II, siempre que las experi-
mentaciones hayan revelado que se cumplen las exi-
gencias citadas en la letra A del apartado 2 del arti-
culo 6,

c) de la urea para los rumiantes adultos, siempre que las
experimentaciones hayan revelado que se cumplen las
exigencias citadas en la letra A del apartado 2 del art-
culo 6,

d) del molibdeno hasta 2,5 ppm del pienso compuesto
completo,

e) del selenio hasta 0,5 ppm del pienso compuesto com-
pleto,

f) de la sacarina,

2. Los Estados miembros informarin a los demis
Estados miembros y a la Comisién, en un plazo de dos
meses, de todas las medidas adoptadas en aplicacion del
apartado 1 y suministraran los documentos que a su pa-
recer justifiquen la admisién.

Articulo 5

En un plazo razonable, tras la admisién de un aditivo
por un Estado miembro, sobre la base de la letra a) del
apartado 1 del articulo 6, examinara la Comisién si, con
respecto al articulo 6, puede inscribirse el aditivo en el
Anexo I o si la admisiéon debe revocarse. La Comisién
hara las propuestas que crea conveniente al Consejo, que
decidira de conformidad con el articulo 6.

Articulo 6

1. El Consejo, a propuesta de la Comisiéon y habida
cuenta del estado de conocimientos cientificos y técnicos,

— fijara los criterios de pureza de los aditivos citados en
la presente Directiva,

— establecera las modificaciones que deberin introdu-
cirse en el Anexo L

2. Para la modificacién del Anexo I, el Consejo apli-
cara los siguientes principios:

A. Solo podré inscribirse una substancia en el Anexo I
cuando:

a) incorporada a los alimentos para animales tenga
un efecto favorable sobre las caracteristicas de di-
chos alimentos o sobre la produccién animal,
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b) habida cuenta del contenido admitido en los ali-
mentos, no tenga influencia desfavorable alguna
en la salud humana y animal y no entrafie perjui-
cio alguno al consumidor al alterar las caracteristi-
cas de los productos animales;

c) sea controlable desde el punto de vista de su natu-
raleza y de su contenido en los alimentos;

d) habida cuenta del contenido admitido en los ali-
mentos se excluya un tratamiento o una preven-
cion de enfermedades animales; dicha condicion
no se aplicari a las substancias del tipo de las que
figuran en la parte D del Anexo I;

€) por serias razones que afecten a la salud humana y
animal no deba reservarse al uso médico o veteri-
nario.

B. Cualquier substancia quedara suprimida del Anexo I
si deja de cumplir alguna de las condiciones enume-
radas en la letra A.

Articulo 7

1. En caso de que el empleo en los alimentos animales
de alguno de los aditivos enumerados en el Anexo I o su
contenido maximo fijado pudiere suponer un peligro
para la salud humana o animal, podra cualquier Estado
miembro, por un periodo maximo de cuatro meses, sus-
pender la autorizacion de empleo de dicho aditivo o re-
ducir el contenido maximo autorizado. Informara de ello
inmediatamente a la Comisién, que consultard a los
Estados miembros en el marco del Comité permanente
de alimentacién creado por la Decisién del Consejo de
20 de julio de 1970 (Y).

2. A propuesta de la Comisién, el Consejo, por unani-
midad, decidira sin demora si el Anexo I debe modifi-
carse y, en su caso, adoptard mediante directiva las mo-
dificaciones necesarias. En caso de necesidad, el Con-
sejo, por mayoria cualificada y a propuesta de la Comi-
sion, podra igualmente prolongar por un afio como ma-
ximo el periodo mencionado en el apartado 1.

Articulo 8

Los Estados miembros disponen que los piensos comple-
mentarios no puedan contener, habida cuenta de la dilu-
cién prevista para su empleo, contenidos en aditivos
enumerados en la presente Directiva superiores a los
establecidos para los piensos compuestos completos para
animales.

Articulo 9

1. Los Estados miembros disponen que los contenidos
en antibioticos (parte A del Anexo I), en antioxidantes

(") DOn°L 170 de 3. 8. 1970, p. 1.
P

(parte B del Anexo I), en coccidiostaticos y — otras sub-
stancias medicamentosas (parte D del Anexo I), en vita-
minas D (n° 1 de la parte H del Anexo I) y en oligoele-
mentos (parte I del Anexo I) de los piensos complemen-
tarios y premezclas sélo puedan exceder de los conteni-
dos maximos establecidos para los piensos compuestos
completos en los sigiueintes casos:

a) cuando se trate de productos entregados a los fabri-
cantes de piensos compuestos o0 a sus proveedores;

b) cuando se trate de alimentos complementarios que
hayan sido admitidos por un Estado miembro para
ponerse a la disposicién de todos los usuarios, siem-
pre que sus contenidos en antibidticos, en vitaminas
D o en oligoelementos no sobrepasen el quintuple del
contenido maximo establecido;

¢) cuando se trate de piensos complementarios destina-
dos a determinadas especies animales y que puedan
ser autorizados por un Estado miembro para ponerse,
en su territorio, a la disposicion de todos los usuarios
en razén del sistema particular de nutricion y stempre
que su contenido no sobrepase:

— para los antibiéticos, 1 000 ppm;

— para los antioxidantes asi como para los coccidios-
titicos y otras substancias medicamentosas, el
quintuple del contenido maximo establecido;

— para las vitaminas D, 200 000 U.L./kg.

Dicha disposicion no sera aplicable cuando se trate de
una admisién tal como se define en el parrafo b).

2. Solo podra concederse una autorizacién segin las
letras b) y c) del apartado 1 cuando el alimento presente
una o varias caracteristicas de composicién (por ejemplo
en proteinas o en minerales) que garanticen que practica-
mente esta excluido un exceso en los contenidos en aditi-
vos establecidos para los piensos compuestos completos o
una desviacién del alimento hacia otras especies anima-
les. La autorizacion de dichos alimentos serd objeto de
una consulta previa a los Estados miembros y a la Comi-
sion en el seno del Comité permanente de alimentacion
animal.

Articulo 10

1. Los Estados miembros dispondran que los alimen-
tos para animales a los que se hayan incorporado las subs-
tancias enumeradas a continuacién sélo puedan comer-
cializarse cuando estén indicadas sobre el embalaje di-
chas substancias, directamente o mediante una etiqueta
que incluya las siguientes precisiones:

a) antibioticos: naturaleza, contenido y fecha limite de
garantia del contenido,

b) substancias que tengan efectos antioxidantes: natura-
leza,

¢) coccidiostaticos y otras substancias medicamentosas
(parte D del Anexo I): naturaleza, contenido asi
como condiciones de empleo tal y como se prevén en
el Anexo,
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d) materias colorantes, incluidos los pigmentos, previstos
en la parte F n° 2 del Anexo I: naturaleza,

e) vitaminas A, D y E: naturaleza, contenido y fecha li-
mite de garantia del contenido,

f) cobre: contenido expresado en Cu, cuando sobrepase
50 ppm,

g) aditivos admitidos en virtud de la letra a) del apar-
tado 1 del articulo 4: naturaleza y contenido.

La mencién de dichas substancias se expresara segtn la
terminologia al uso.

2. En el caso de mercancias a granel, las indicaciones
previstas en el apartado 1 podrin llevarse en un docu-
mento que se adjuntari a las mercancias.

3. La presencia de oligoelementos asi como la presen-
cia de vitaminas distintas de las A, D y E de provitami-
nas y de substancias activas anilogas podra sefialarse en
la medida en que dichas substancias sean dosificables se-
gan los métodos de anilisis oficiales. En dicho caso se
habran de suministrar las siguientes indicaciones:

a) para los oligoelementos: naturaleza y contenido,

b) para el resto de las substancias: naturaleza, contenido
y fecha limite de garantia del contenido.

4. Se prohibe cualquier mencién relativa a los aditivos
distinta de las previstas en la presente Directiva.

Articulo 11

1. Los Estados miembros disponen que los alimentos
complementarios para animales que contengan un por-
centaje de aditivos que sobrepase los contenidos maxi-
mos establecidos para los piensos compuestos completos
de animales s6lo se puedan comercializar cuando el em-
balaje:

a) lleve la menci6én «piensos complementarios para ani-
males» e indique la naturaleza del alimento;

b) precise el modo de empleo y dé las siguientes indica-
ciones complementarias: «Dicho alimento sélo podra
emplearse para ... (especie y categoria de edad del
animal) ... hasta una cantidad de ... gramos por
cada kilogramo de raci6n diaria».

Dichas indicaciones. deberin ser conformes con lo dis-
puesto en el Anexo L

Dicha disposicién no se aplicari a los productos entrega-
dos a los fabricantes de piensos compuestos o a sus pro-
veedores.

2. La declaracién citada en la letra b) del apartado 1,
se redactara de forma que, en el caso de una utilizacion
efectuada de conformidad con lo dispuesto en dicho
apartado, la proporcion de aditivos no sobrepase el con-

tenido maximo fijado para los piensos compuestos com-
pletos.

Articulo 12

Para la comercializacién entre los Estados miembros se
redactaran las indicaciones previstas en los articulos 10 y
11 como minimo en una de las lenguas oficiales del pais
destinatario.

Articulo 13

Los Estados miembros velarin por que los alimentos
para animales que sean conformes a lo dispuesto en la
presente Directiva sélo se vean sometidos, en cuanto a la
presencia o a la ausencia de aditivos y al etiquetado, a
las restricciones de comercializacién previstas por la pre-

. . P
sente Directiva.

Articulo 14

Los Estados miembros velarin por que los productos
animales no estén sometidos a ninguna restriccién de
comercializacion debido a la aplicacién de la presente
Direcuva.

Articulo 15

Los Estados miembros adoptarin cuantas medidas sean
necesarias para que, a lo largo de la comercializacion, se
efectie, al menos mediante sondeo, el control oficial de
los alimentos para animales en lo referente al respeto de
las condiciones previstas por la presente Directiva.

Articulo 16

La presente Directiva sélo se aplicard a los alimentos
para animales que se haya demostrado como minimo
mediante una indicacién apropiada que estan destinados
a la exportacién a terceros paises.

Articulo 17

En el plazo de dos afios a partir de la notificacién de la
presente Directiva los Estados miembros pondrin en vi-
gor las disposiciones legislativas, reglamentarias y admi-
nistrativas necesarias para adaptarse a las disposiciones
de dicha Directiva. Informarin de ello inmediatamente a
la Comisién.

Articulo 18

Los Estados miembros seran los destinatarios de la pre-
sente Directiva.

Hecho en Bruselas, el 23 de novembre de 1970.

Por de Consejo
El Presidente
W. SCHEEL
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ANEXO I
N° Aditivos Denominacién quimica, descripcién
A. Antibiéticos
1. Bacitracina — manganeso C..H,;,0,.N,,S Mn, complejo de manganeso de los
pobfipéptidlos
2. Eritromicina C,,H,;O,,N (base), macrolidos
3. Higromicina B C,;H,;O,N,
4. Neomicina C,,H,O,N,
5. Soframicina peso molecular 1400 a 1500 aproximadamente
6. Tilosina C,sH,,0,;N (base), macrélidos
. Coccidiostaticos y otras
substancias medicamentosas
1. Decoquinato C, H,;O,N
Deciloxi-6-etoxi-7-hidroxi-4-quinolina-carboxilato de
etilo-3
2. Dimetridazol 1,2-Dimetil-5-nitroimidazol
3. Endeptina A (acetilenhepti- 2-acetilamino-5-nitrotiazol
na)
4. Furazolidona N-(5-nitro-2-furfurilideno)-3-amino-2-oxazolidona
5. Meticlorpindol 3,5-Dicloro-2,6-dimetil-4-piridinol
6. Nicarbacina 4,4-dinitrocarbanilida-2-hidroxi-4,6-dimetil-pirimidina
7. Nitrofurazona 5-nitro-2-furfurilideno-semicarbazana
8. Sulfaquinoxalina 2-Sulfanilamidoquinoxalina
9. Whytsin  (sulfaquinoxalina 2-Sulfanilamidoquinoxalina + 2,4-diamino-5-4-cloro-
+ Pirametamina) fenil-6-etilpirimidina
10. (Sulfaguinoxalina + Dia- 2-Sulfanilamidoquinoxalina + 2,4 diamino-5-(3,4
veridina) dimetoxibencilpiridina)
11. (Sulfadimetoxina + Dia- 2,4-dimetoxi-6-sulfanilamida-1,3 diacina + 2,4 diami-
veridina) na-5-(3,4 dimetoxibencil-pirimidina)
12. Rodinazol (1-metil-5-nitroimidazol-2-y 1)-metilcarbamato
13. Bifuran (nitrofurazono + 5-nitro-2-furfurilideno-semicarbozono + N-(-5-nitro-
furazolidona) 2-furfurifilideno)-3-amino-2-oxazolidona
14. Metilbenzocuato C,,H,,O,N
15. Piperacina
16. Nitrovina 1,5-di  (5-nitro-Z-furil)-1,4-pentadien-3-on-amidinhi-
drazon-HCL
. Emulsionantes
1. Esteres del polietilenglicol
2. Tween 80 Polixietileno Sorbitan-monooleato
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Ne°

Aditivos

Denominacién quimica, descripciéon

D. Estabilizantes

Carboximetilcelulosa

Eter de celulosa

Gelatina

E. Otros aditivos

Lignosulfonatos

Caolin

(substancias que sirvan de
ligantes para la granula-
c16n de alimentos)

Silice y sus sales
(agentes de dispersion y
antiaglutinantes)

Acido propidnico y sus
sales

Citronaxantina

Mixoxantofila

[C.H,0,(OH)x(OCH,COONa)y]n
x = 2,00a2,40;y = 1,002 0,60;x + y = 3,00

GHO,

CJSHMO
C60H5607 6 C40H5307




