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INTRODUCCION

alimentaria, bajo los principios generales consagrados en el Libro Blanco

de Seguridad Alimentaria de la Comisién, se publicé el Reglamento
178/2002, en el que se establecen los principios generales de la legislacion ali-
mentaria, entre los que destacan:

C omo consecuencia de la revision de la normativa en materia de seguridad

e El principio de trazabilidad de alimentos y piensos “de la granja a la mesa”.

e | a politica en materia de seguridad de los piensos basada en un planteamien-
to global e integrado.

* Las empresas de piensos, los fabricantes y los agricultores son los principales
responsables de la seguridad de los piensos y los alimentos, mientras que las
autoridades competentes han de asumir funciones de supervision y control.

e La politica en materia de seguridad alimentaria debe basarse en un analisis
de riesgos, separando la evaluacién del riesgo de la gestion del mismo.

Para la aplicacion de los principios establecidos en el Reglamento 178/2002, se
procedio a la revision de la normativa de higiene de los alimentos. En este marco
se procedio a la aprobacion del Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 12 de enero, por el que se fijan requisitos en materia
de higiene de los piensos, que es de aplicacién desde el dia 1 de enero de 2006.

El objeto del Reglamento es establecer:

e Normas generales en materia de higiene de los piensos.

e Condiciones y mecanismos que garanticen la trazabilidad.

e Condiciones y mecanismos para el registro y la autorizacion de los estableci-
mientos.

Con la aplicacion del Reglamento (CE) n.° 183/2005 se pretende asegurar un
elevado nivel de proteccion de los consumidores por lo que respecta a la sequ-
ridad de los alimentos y los piensos, teniendo en cuenta, entre otros, los
siguientes principios:

e | os explotadores de empresas del sector son los principales responsables de
la seguridad de los piensos.

e |a necesidad de garantizar la seguridad de los piensos a lo largo de toda la
cadena alimentaria, desde la produccion primaria de los piensos hasta la ali-
mentacion de los animales destinados a la produccién de alimentos.

e La aplicacién generalizada de procedimientos basados en los principios del
sistema de analisis de peligros y puntos de control criticos que, junto con la
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aplicacion de buenas practicas en materia de higiene, debe reforzar la res-
ponsabilidad de los explotadores de empresas de piensos.

e La definicion de criterios microbioldgicos basados en criterio de riesgo espe-
cificos.

® | a necesidad de garantizar que los piensos importados tengan, como mini-
mo, un nivel equivalente al de los piensos producidos en la Comunidad.

Conviene destacar que, con la integracion de la legislacion sobre piensos en la
nueva legislacion alimentaria se amplia enormemente el ambito de aplicacién
de la normativa de piensos, puesto que se considera pienso “cualquier sustan-
cia o producto, incluidos los aditivos, destinado a la alimentacién por via oral de
los animales, tanto si ha sido transformado entera o parcialmente como si no”".

En consecuencia, el ambito de aplicacién del Reglamento (CE) n.° 183/2005
incluye:

1. Las actividades de los explotadores de empresas de piensos? en todas las eta-
pas del proceso, desde la produccion primaria de piensos hasta su comercia-
lizacién. En este apartado se incluyen las actividades agricola, ganadera, y
algunas actividades industriales que destinan productos a alimentacién ani-
mal y que no estaban incluidas en el ambito de aplicacién de la normativa
anterior.

. La alimentacién de los animales destinados a la produccion de alimentos;

3. Las importaciones y las exportaciones de piensos procedentes y destinados a

terceros paises.

N

1 Apartado 4 del articulo 3 del Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, por
el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Auto-
ridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la sequridad alimentaria.

2 “Explotador de empresa de piensos”. Las personas fisicas o juridicas responsables de asegurar el cum-
plimiento de los requisitos de la legislacion alimentaria en la empresa de piensos bajo su control (apar-
tado 6 del mismo articulo).
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JUSTIFICACION Y OBJETO

183/2005, se hace necesaria una sistematizacion de los requisitos que

deben cumplir cada uno de los operadores o “explotadores de empresas
de piensos” en funcién de su actividad. En especial, es necesario establecer con
claridad qué establecimientos tendran que cumplir el Anexo | o el Anexo Il del
Reglamento, puesto que el nivel de exigencia para cada uno de ellos es muy dife-
rente, y también qué establecimientos necesitardn una autorizacion especifica.

Dada la amplitud de los operadores afectados por el Reglamento (CE) n.°

Ademas, aunque el Reglamento (CE) n.° 183/2005 es directamente aplicable en
todos los Estados miembros, deja algunos aspectos por desarrollar. Entre estos
se encuentran los siguientes:

e Establecer los criterios para determinar qué operaciones quedan excluidas del
ambito de aplicacion del reglamento, en particular la definicién de “suminis-
tro directo”, “pequefias cantidades” y “nivel local”.

e La evaluacion y la adopcién de guias de buenas practicas.

e | establecimiento de criterios microbiolégicos.

e Como se va a evaluar si los sistemas APPCC son adecuados a la actividad y
volumen de producciéon de la empresa de piensos.

e Como se van a establecer los listados nacionales de establecimientos autori-
zados y registrados.

e E| régimen sancionador, que debe ser desarrollado por parte de los Estados
miembros.

Para concretar cdmo se van a aplicar, en el territorio nacional, algunos de los
aspectos del Reglamento (CE) n.° 183/2005, de higiene de los piensos, se publi-
c6 el Real Decreto 1144/2006, de 6 de octubre, por el que se regulan las con-
diciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de los
piensos y, posteriormente, el Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que
se regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en mate-
ria de higiene de los piensos y se establece el registro general de establecimien-
tos en el sector de alimentacion animal.

Por medio del Real Decreto 1144/2006 también se crea la Comisién Nacional de
Coordinacion en Materia de Alimentacién Animal (CNCAA), como érgano de
coordinacion de las administraciones competentes en la materia.

La CNCAA ha elaborado esta guia con el objeto de orientar tanto a los opera-
dores como a las autoridades competentes en la aplicacion del Reglamento
183/2005. No obstante, no debe entenderse como un sustituto de la normati-
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va vigente en materia de piensos, sino como una herramienta para facilitar la
aplicacion homogénea del Reglamento (CE) n.® 183/2005 en Espafia.



CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACION
DEL REGLAMENTO (CE) N.° 183/2005
DE HIGIENE DE LOS PIENSOS EN ESPANA






CAPITULO 1.
Ambito de aplicacién del Reglamento (CE) N.° 183/2005 de higiene de los piensos en Espafia

afectados por el mismo. Quedan incluidos en el mismo todos los explota-

dores de empresas de piensos, desde la produccién primaria hasta su
comercializacién, la alimentacién de los animales destinados a la produccion de
alimentos y las importaciones y exportaciones procedentes de y destinadas a
terceros paises.

E | articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 183/2005 define qué operadores se ven

Sin embargo, el apartado 2 de este articulo excluye algunas actividades de su
ambito de aplicacion y, en algunos casos, se deja a criterio de los Estados miem-
bros su definicion.

La CNCAA, como 6rgano colegiado de caracter interministerial y multidiscipli-
nar y foro de debate de las distintas autoridades competentes en el control, ha
considerado conveniente definir qué actividades quedan fuera del ambito de
aplicacion del Reglamento, dentro del margen que la normativa comunitaria
otorga a los Estados miembros.

Quedarian fuera del &mbito de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 183/2005 las
actividades que se ajusten a las siguientes definiciones:

e |a produccion doméstica de piensos para su utilizacion en la alimentaciéon de
animales para consumo propio y animales no destinados a la produccion de
alimentos. Se entiende por “produccién doméstica” la elaboracién de pien-
sos en la propia explotacion.

e |a alimentacion de animales destinados a consumo propio o a las actividades
incluidas en la letra c del apartado 2 del articulo 1 del Reglamento (CE)
n.° 852/2004 (suministro directo por parte del productor de pequerias canti-
dades de productos primarios al consumidor final o a establecimientos loca-
les de venta al por menor para el abastecimiento del consumidor final). En
este caso, seran las autoridades competentes en materia de Salud Publica las
que definan cuéles son estas actividades.

® |a alimentaciéon de animales no destinados a la produccion de alimentos. No
obstante, no se excluye del ambito de aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 183/2005 la fabricacion o la comercializacion de piensos para animales no
destinados a la produccion de alimentos. Si que queda excluida de este ambi-
to de aplicaciéon la venta al por menor de piensos para animales de compa-
fila (apartado e del articulo 2.2 del Reglamento 183/2005). Se considera
como “venta al por menor” la venta al consumidor final y el almacenamien-
to en el punto de venta, pero no las etapas previas de fabricacion, almacena-
miento, transporte y comercializacion.
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e El suministro directo, a nivel local, de pequefias cantidades de produccién pri-

N
o

maria de piensos por el productor a explotaciones agricolas locales para su
utilizacion en dichas explotaciones agricolas. En este caso, seran las autorida-
des competentes de las CC.AA. las que definan cudles son estas actividades.



CAPITULO 2

REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS DISTINTOS
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CAPITULO 2.

Requisitos que deben cumplir los distintos operadores, en funcion de su actividad

| Reglamento (CE) n.° 183/2005 establece requisitos, tanto generales como
especificos, que tienen que cumplir los operadores del sector de alimenta-
cién animal. Estos requisitos se resumen a continuacion.

El articulo 4 del Reglamento establece las obligaciones generales que tienen que
cumplir los explotadores de empresas de piensos, como son el cumplimiento de
la normativa vigente, tanto comunitaria como nacional, y la adopcion de las
medidas y procedimientos para mantener el nivel mas bajo de contaminacion
fisica, quimica o bioldgica de los piensos y los alimentos de origen animal.

En funcion de las actividades que desarrollen los operadores tendran que
cumplir:

a) Las disposiciones que les sean aplicables de los Anexos | ¢ Il'y, ademas, en el
caso de alimentar animales destinados a la produccion de alimentos, las dis-
posiciones aplicables del Anexo lll, tal como se establece en el articulo 5
(obligaciones especificas).

b) Algunos establecimientos de los que tienen que cumplir el Anexo Il del
Reglamento tendran que disponer, ademas, de una autorizacion (articulo 10
del Reglamento), lo que supone que no pueden iniciar su actividad sin una
inspecciéon previa por parte de las autoridades competentes.

El reglamento también establece que los explotadores de empresas de piensos
tendran que cumplir criterios microbiolégicos especificos y adoptar las medidas
y procedimientos para alcanzar objetivos especificos, que se tienen que fijar en
el marco del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de la Sanidad Ani-
mal, previa consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA).

De forma voluntaria, los operadores podran utilizar guias de buenas préacticas,
nacionales o comunitarias, a las que se hace referencia en el capitulo 7 de este
manual.

Solo se podran obtener y utilizar piensos procedentes de establecimientos regis-
trados y/o autorizados. En consecuencia, todos los establecimientos que fabri-
guen o comercialicen piensos, tendran que estar registrados y/o autorizados.

Debido a la novedad de algunas de las disposiciones del Reglamento 183/2005
y a las cuestiones planteadas sobre su aplicacion en lo referente a los requisitos
exigibles a algunos operadores, la CNCAA ha considerado conveniente elabo-
rar este manual de caracter informativo para ayudar a los operadores a conocer

23



MANUAL PRACTICO DE APLICACION DEL REGLAMENTO (CE) N.° 183/2005

los requisitos que tienen que cumplir y para garantizar una aplicacién homogé-
nea del Reglamento 183/2005 en el territorio nacional.

2.1. OPERADORES QUE TIENEN QUE CUMPLIR EL ANEXO |
DEL REGLAMENTO

El Anexo | del Reglamento es aplicable a la producciéon primaria de piensos? y
algunas operaciones asociadas.

a) Producciéon primaria. Incluye las producciones agricola y ganadera, asi
como la pesca extractiva:

a.1. La produccion agricola tendria como resultado la produccion de mate-
rias primas de origen vegetal destinadas a alimentacion animal.

a.2. La definicion de produccion primaria en el ambito de la ganaderia se
limita a las fases previas al sacrificio, por lo que el Reglamento le es de
aplicacion sélo en esta fase.

Ademas, la definicion de produccion primaria se limita a la obtencion de pro-
ductos primarios agricolas y ganaderos que se han sometido a un tratamiento
meramente fisico. Ante las cuestiones planteadas sobre la aplicacion de este
aspecto de la definicién de producciéon primaria, se consideran tratamientos
meramente fisicos:

la limpieza,

el embalaje,

el secado natural,

el ensilado, como se citan en el considerando 8 del Reglamento 183/2005,
la molienda de los productos primarios.

Quedaria excluido de esta consideracién el secado artificial.

b) Operaciones asociadas a la produccién primaria. Dentro de las operacio-
nes asociadas a la produccion primaria se incluyen:

b.1. El transporte, el almacenamiento y la manipulaciéon de productos prima-
rios en el lugar de produccion.

3 Produccion primaria de piensos: “la produccion de piensos de productos agricolas, incluido, en particu-
lar, el cultivo, la cosecha, el ordefio y la cria de animales (antes de ser sacrificados) o la actividad pesque-
ra, que Unicamente den como resultado productos que no se someten a ninguna otra operacion tras su
cosecha, recogida o captura, exceptuando el tratamiento meramente fisico” (apartado f) del articulo 3 del
Reglamento 183/2005).

24
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b.2. Las operaciones de transporte para entregar los productos primarios del
lugar de produccion a un establecimiento. Se incluyen en estas opera-
ciones la actividad de transporte dentro de la explotacion agricola y
hasta la entrega de los productos primarios al primer establecimiento.
Por lo tanto, también se incluye como actividad asociada a la produccion
primaria el transporte directo de materias primas de origen vegetal
desde la explotacién agricola en la que se han producido a una explota-
cion ganadera de destino en la que se consume la totalidad de la mate-
ria prima suministrada.

b.3. La mezcla de piensos exclusivamente para las necesidades de la explotacion
sin utilizar aditivos ni premezclas de aditivos, con excepcién de los aditivos
de ensilado. En consecuencia, la elaboracion de piensos o raciones para
cubrir exclusivamente las necesidades de la explotacidon mezclando mate-
rias primas o materias primas con piensos complementarios queda incluida
en el &mbito de operaciones asociadas a la produccion primaria.

Para la aplicacion de este apartado deben tenerse en cuenta las condiciones de
uso de los piensos complementarios establecidas en los articulos 8, 9 y 10 del
Reglamento (CE) n.° 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de
julio de 2009, sobre la comercializacién y la utilizacion de los piensos.

En el Anexo A de este manual se incluye un listado orientativo de las activida-
des a las que les es de aplicacion el Anexo | del Reglamento.

2.2. OPERADORES QUE TIENEN QUE CUMPLIR EL ANEXO II
DEL REGLAMENTO

Los establecimientos que realicen alguna actividad que no tenga que cumplir
con el Anexo | del Reglamento tendran que cumplir el Anexo Il'y establecer un
sistema de autocontrol basado en los principios del APPCC adecuado al tama-
filo y naturaleza de su actividad®.

Algunos de estos establecimientos tienen que ser previamente autorizados en
funcion de los productos fabricados o de los productos que utilicen para la
fabricacion de piensos, segun se establece en el articulo 10 del reglamento y en
el articulo 5 del RD 821/2008. El procedimiento a seguir para obtener esta auto-
rizacion es el establecido en el articulo 13 del reglamento y se describe en el
capitulo 4 de este manual.

En el Anexo B de este manual se incluyen listados de aquellas actividades que
tienen que cumplir el Anexo Il del Reglamento 183/2005 y que tienen que apli-

4 Apartado 2 del articulo 7 del Reglamento 183/2005.

N
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car un sistema APPCC, diferenciando las actividades que requieren autorizacion
de aquellas que se inscriben en un registro sin necesidad de autorizacion previa.

En estos listados se incluyen, a titulo informativo, aquellas actividades que, aun-
gue necesitan registros o autorizaciones bajo otras normas, destinan ciertos
productos o subproductos a alimentaciéon animal y, por lo tanto, quedan inclui-
das también en el d&mbito de aplicacion del Reglamento (CE) n.° 183/2005,
independientemente de que les sea o0 no de aplicacién la sistematica de regis-
tro establecida en el Real Decreto 821/2008.

2.3. OPERADORES QUE TIENEN QUE CUMPLIR EL ANEXO Il
DEL REGLAMENTO

Tendran que cumplirlo todos los ganaderos que produzcan animales destinados
a la produccion de alimentos, independientemente de que fabriquen sus pien-
sos o los adquieran de otro establecimiento.

2.4. REQUISITOS EXIGIBLES EN FUNCION DE LA ACTIVIDAD

En el Anexo C de este manual se establecen unas orientaciones genéricas sobre
los requisitos que deben cumplir los establecimientos en funcion de la actividad
gue desarrollan. Para ello se han agrupado las actividades incluidas en los Ane-
x0s A'y B de este manual y que tienen que cumplir requisitos similares.

No obstante, son las autoridades de control las que tendran que comprobar el
cumplimiento o no de requisitos mas especificos en funcién de la(s) actividad(es)
de los establecimientos y de su capacidad de produccién.

(e)]
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CAPITULO 3.
Registros en cumplimiento del Reglamento (CE) N.° 183/2005

res de empresas de piensos deberdn estar inscritos en un registro, para

poder ejercer sus actividades profesionales, tal y como se establece en el
articulo 9 de la mencionada norma y/o contar con una autorizaciéon, cuando asf
se requiera de conformidad con el articulo 10 de la misma.

Segt’m se recoge en el articulo 11 del Reglamento 183/2005, los explotado-

Esto obliga a que las administraciones publicas mantengan registros de los esta-
blecimientos que operan en el sector de la alimentacion animal.

La inscripcion de los establecimientos en estos registros debera ser realizada por
las autoridades competentes, que podran tener en cuenta los sistemas ya exis-
tentes para la recogida de datos, pidiendo solo al notificante o solicitante aque-
lla informacién suplementaria que fuere necesario aportar para asegurar el
cumplimiento de las condiciones fijadas en el reglamento de higiene de los
piensos.

Ademas, el Reglamento (CE) n.° 183/2005 establece, en su articulo 19, la obli-
gacion de hacer publicas las listas de establecimientos autorizados por parte de
la Comision Europea (apartado 6) y de establecimientos registrados por parte de
los Estados miembros (apartado 7). Los listados de los establecimientos autori-
zados y/o registrados que entran en el dmbito de aplicacion del Reglamento
183/2005 se haran publicos por medio de la aplicacion informatica SILUM® o de
otros medios electrénicos conforme a lo establecido en el articulo 6.5 del Real
Decreto 821/2008.

Dada la diversidad de establecimientos que tienen que estar reflejados en los
registros establecidos en el Reglamento (CE) n.° 183/2005 y la distribuciéon de
competencias tanto en la Administracion General del Estado como en las distin-
tas Comunidades Autdnomas, se ha hecho la siguiente clasificacion:

A. REGISTROS DE ESTABLECIMIENTOS CUYAS ACTIVIDADES ESTAN
INCLUIDAS EN COMPETENCIAS DE LA DIRECCION GENERAL DE

RECURSOS AGRICOLAS Y GANADEROS

El Real Decreto 821/2008 establece la creacion del Registro General de Estable-
cimientos en el Sector de la Alimentacion Animal, adscrito a la Direccién Gene-

5 http://aplicaciones.mapa.es/silum/index.jsp
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ral de Recursos Agricolas y Ganaderos del Ministerio de Medio Ambiente, y
Medio Rural y Marino que integrara, al menos, los datos:

1. Obrantes en los registros de las Comunidades Auténomas.

2. Correspondientes a los establecimientos que realicen actividades de impor-
tacién, registrados en la Direccién General de Recursos Agricolas y Gana-
deros.

De acuerdo a lo sefalado, podemos diferenciar la existencia de:

A.1. Registros gestionados por las autoridades competentes de las
CC.AA.°

En este apartado se incluiran los registros gestionados por las CC.AA. en
el ambito de sus competencias y al menos:

a)

Los registros de los establecimientos autorizados. Se incluiran en este
apartado aquellos establecimientos que requieran autorizacion de
acuerdo con lo establecido en el articulo 5.1 del Real Decreto 821/2008.
Las actividades para las que se requiere autorizacion del establecimien-
to se encuentran mas detalladas en el apartado 2 del Anexo B de este
manual.

Los registros de los establecimientos que no requieren autorizacién
conforme a lo sefalado en el articulo 5.1 del RD 821/2008. Cuando
haya establecimientos que precisen estar registrados en aplicaciéon del
Reglamento (CE) n.° 183/2005, y que se encuentren en las bases de
datos o aplicaciones informaticas pertenecientes a la DGRAG en apli-
cacion de otra normativa especifica (REGA, base de datos SANDACH),
se crearan los vinculos necesarios para poder acceder a ellos desde
SILUM.

A.2. Registros gestionados por la Direccion General de Recursos Agrico-
las y Ganaderos

a)

b)

Registro de importadores para alimentacién animal. La Subdireccion
General de Conservacion de Recursos y Alimentacion Animal gestiona-
ra los registros de establecimientos que realicen actividades de importa-
cion.

Registro de establecimientos que realicen actividades de exportacion.

6 Se hace referencia a los registros dependientes de la Direccion General de Recursos Agricolas y Gana-
deros teniendo en cuenta la estructura organica del MARM (Reales Decretos 432/2008 y 1130/2008). En
cada Comunidad Auténoma serén los 6rganos designados por éstas los competentes para elaborar y
actualizar los listados a los que se hace referencia.
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Registros en cumplimiento del Reglamento (CE) N.° 183/2005

B. REGISTROS DE ESTABLECIMIENTOS CUYAS ACTIVIDADES SEAN
COMPETENCIA DE OTRAS DIRECCIONES GENERALES DEL MARM

O DE OTROS DEPARTAMENTOS

Cuando se trate de establecimientos que tengan que estar registrados y/o auto-
rizados en aplicacion del Reglamento pero cuya actividad dependa de las com-
petencias de otras Direcciones Generales del MARM o de otros ministerios se
intentard facilitar desde SILUM los enlaces para poder acceder a esta informa-
cion, conforme a lo dispuesto el articulo 4.2 del Real Decreto 821/2008.

w
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CAPITULO 4.

Procedimiento para la autorizacién y registro de establecimientos

4.1. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS

Los establecimientos que, segun lo establecido en el articulo 10 del Reglamen-
to, necesiten una autorizacién y hayan iniciado o inicien sus actividades con
posterioridad al 1 de enero de 2006, ademas de cumplir con lo establecido en
el Anexo Il del Reglamento (ver Anexo C de esta guia), tienen que seguir un pro-
cedimiento especifico para obtener dicha autorizaciéon, que consiste en:

1. Solicitar la autorizacion a la autoridad competente en la forma en la que ésta
determine.

2. La autoridad competente inspeccionara la infraestructura y equipamiento
para comprobar si cumplen los requisitos establecidos.

3. Sise cumplen estos requisitos, se podra conceder una autorizacion condicio-
nal. La concesion o no de ésta dependerd de los criterios establecidos por las
autoridades competentes de las Comunidades Autbnomas.

4. En el caso de concederse una autorizacién condicional, se procedera a una
nueva inspeccion al cabo de 3 meses, tras la cual:

a) Si se cumplen todos los requisitos del Reglamento, se concederd una
autorizacion definitiva.

b) Si no se cumplen estos requisitos, pero se han detectado claros progre-
s0s, se podra prorrogar la autorizacién condicional.

5. La autorizacion condicional no podra tener una duracién superior a seis
meses.

4.2. PROCEDIMIENTO PARA LA INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS

QUE NO REQUIERAN AUTORIZACION

Los establecimientos que no requieran una autorizacion en aplicacion del Regla-
mento tendran que notificar su actividad a la autoridad competente con vistas
a su inscripciéon en un registro. Esta notificacion seré previa al inicio de la activi-
dad (articulo 7.4 del Real Decreto 821/2008).

Una vez notificada la actividad se pueden dar varias situaciones, en funcion de
la normativa establecida en las comunidades autbnomas:

1. Si no hay norma especifica, se tendria que proceder a la resolucion (articu-
lo 43 de la ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
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Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun) en un
plazo de 3 meses. (En este caso el silencio administrativo se interpreta en
sentido positivo, excepto en aquellos casos en los que exista una norma
autonoémica que especifique lo contrario).

. Cuando haya norma especifica:

2.1. Si se establece un plazo mayor de tiempo para resolver se respetara éste
2.2. Si hay una norma autondmica que establezca que el silencio administra-
tivo se interpreta en sentido negativo, se respetara esta disposicién.

. En el caso especifico de las importaciones, se aplicara el procedimiento des-

crito en el capitulo 8 de este manual en tanto se aplique el régimen transi-
torio vigente establecido en el articulo 24 del reglamento.

4.3. MODIFICACIONES EN LA INSCRIPCION DE ESTABLECIMIENTOS
EN EL REGISTRO

Los operadores tienen que comunicar a las autoridades competentes, a efectos
de efectuar las oportunas modificaciones en las inscripciones hechas en los
registros (bien sean por notificacion o por autorizacion), los cambios que se pro-
duzcan en cuanto a:

S e A

Denominacion de la empresa.

Cambio de titulares.

Cese de actividad.

Representante legal de la empresa.

Inicio de una nueva actividad.

Modificaciones sustanciales de las instalaciones.

En los tres primeros casos la notificacion se hara en el plazo maximo de un mes
desde que se produzca la misma, mientras que cuando se inicie una nueva acti-
vidad, la comunicacion tiene que ser previa al inicio de la misma (articulo 7.5 del
Real Decreto 821/2008). Cuando se trate de establecimientos que vayan a ini-
ciar una actividad que requiera autorizacion, el procedimiento a seguir sera el
establecido en el articulo 13 del Reglamento 183/2005.

w
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CAPITULO 5.

Causas de suspension o de revocacion del registro o de la autorizaciéon

bilidad de que las autoridades competentes puedan suspender temporal-

mente o revocar el registro o la autorizacién de un establecimiento. El Real
Decreto 821/2008 establece, en su articulo 8.1, la necesidad de dar al interesa-
do audiencia previa a dicha suspensién o revocacion.

EI Reglamento (CE) n.° 183/2005 establece, en sus articulos 14y 15, la posi-

5.1. SUSPENSION DE LA AUTORIZACION O DE LAS ANOTACIONES

EN LOS REGISTROS

La autoridad competente podra suspender o interrumpir la actividad de una
empresa de piensos, en aplicacion de:

1. El articulo 14 del Reglamento 183/2005, que establece que se suspendera
temporalmente el registro o la autorizacion de un establecimiento para una,
varias o todas sus actividades, si se demuestra que se han dejado de cumplir
los requisitos aplicables a dicha actividad y que estan descritos en el articu-
lado y en los anexos del Reglamento. En este caso, la resolucién correspon-
diente iria precedida de la concesion de un tramite de audiencia (articulo 8
del Real Decreto 821/2008).

2. El articulo 90.2 de la Ley 8/2003 de sanidad animal, que indica que en caso
de infracciones cometidas por personas fisicas o juridicas que desarrollen una
actividad sujeta a registro o autorizacién administrativa, la autoridad compe-
tente a quien corresponda resolver el expediente sancionador, podra adop-
tar la interrupcion de la actividad o la suspension temporal por un periodo
maximo de un afio. Para la aplicacién de este articulo, se exigiria la tramita-
cion de un procedimiento sancionador en el que la suspension se adoptaria
como medida accesoria a la resolucién final.

5.2. REVOCACION DE LA AUTORIZACION O DE LAS INSCRIPCIONES

EN LOS REGISTROS

El Reglamento 183/2005, en su articulo 15, indica los tres supuestos en los que
la autoridad competente puede revocar el registro o autorizacién para una,
varias o todas las actividades del establecimiento:

1. Por cese de la actividad/es registradas o autorizadas. En este caso, la empre-
sa de piensos deberd comunicarlo a la autoridad competente en el plazo
maximo de un mes (articulo 7.5 del Real Decreto 821/2008) desde que se
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1Y
o

produzca. Se podra iniciar el tramite de oficio cuando se detecte que no hay
actividad en el establecimiento.

. Cuando se demuestre que el establecimiento no ha cumplido con las condi-

ciones descritas en el Reglamento 183/2005 para su actividad/es durante un
periodo de un afo, a contar desde la firmeza de la resolucion de suspensién
temporal (articulo 14). Todas aquellas infracciones que hayan motivado reso-
luciones firmes de suspension temporal y que persistan durante un afo,
posibilitan la revocacién de la autorizaciéon o el registro.

. Cuando se observen deficiencias graves en un establecimiento o la autoridad

competente haya tenido que interrumpir en mas de una ocasién la produc-
cion por no ofrecerse las garantias necesarias en materia de seguridad ali-
mentaria, referidas a la seguridad de los productos que fabrican, almacenan,
comercializan o transportan.

Se podran considerar deficiencias graves las que hayan sido tipificadas como
infracciones muy graves en el articulo 85 de la Ley 8/2003 de sanidad ani-
mal. Entre las posibles causas de revocacion se pueden destacar por su apli-
cacion en el ambito de la alimentacion animal las siguientes:

e La fabricacion en condiciones no autorizadas.

e Suministrar documentacion falsa a sabiendas a los inspectores de la admi-
nistracion.

e La manipulacion, traslado o disposicién en cualquier forma de los produc-
tos para la alimentacion animal cautelarmente intervenidos o el incumpli-
miento de las medidas de intervencién.

e El etiquetado insuficiente o defectuoso de acuerdo a la normativa aplica-
ble de piensos compuestos, premezclas, aditivos, materias primas y otros
productos destinados a la alimentacion animal, cuando dicho incumpli-
miento comporte un riesgo para la salud publica.

e La elaboracién, fabricaciéon, importacién, exportacion, distribucién,
comercializacion, transporte, recomendacion o prescripcion de uso de
piensos compuestos, premezclas, aditivos, materias primas y otros produc-
tos destinados a la alimentacion animal, en condiciones no permitidas por
la normativa vigente o cuyo uso haya sido prohibido o restringido, cuan-
do dicho incumplimiento comporte un riesgo para la salud publica.

e El uso o tenencia en la explotacion o en los locales anejos, de piensos, pre-
mezclas, aditivos, materias primas y productos destinados a la alimenta-
cion animal, en condiciones no permitidas por la normativa vigente o cuyo
uso haya sido expresamente prohibido o restringido cuando dicho incum-
plimiento comporte un riesgo para la salud publica.
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CAPITULO 6.

Relacién de actividades que requieren la autorizacién o registro de los establecimientos

dores de empresas de piensos deberan utilizar piensos procedentes de esta-

blecimientos registrados o autorizados. Esto implica el registro de todos los
establecimientos que realicen actividades que se encuentren incluidas en el
ambito de aplicacion del Reglamento. Por otro lado, el Reglamento establece
que la Autoridad Competente llevara uno o varios registros de establecimientos
y que estos establecimientos se inscribiran en listas nacionales de establecimien-
tos autorizados o registrados.

EI Reglamento (CE) n.° 183/2005 establece en su articulo 5 que los explota-

Para aplicar este mandato del Reglamento en Espafia, se asignara a los estable-
cimientos a los que se hace referencia en el RD 821/2008, de 16 de mayo, por
el que se regulan las condiciones de aplicacién de la normativa comunitaria en
materia de higiene de los piensos y se establece el registro general de estable-
cimientos en el sector de la alimentacion animal, un cddigo de identificacion de
forma que se puedan obtener los listados en funcidon de que se requiera su
autorizacién (cédigo a) o no y de la(s) actividad(es) que desarrollen.

6.1. LISTADOS DE ESTABLECIMIENTOS REGISTRADOS

Todos los establecimientos que no requieran autorizacion conforme al regla-
mento 183/2005 dispondran de un ndmero de registro que comenzara por ESP,
seguird con dos digitos que identifican la provincia en la que se encuentra y con
6 caracteres que asignara la autoridad competente (articulo 6.3 del Real Decre-
to 821/2008). Ademas, se asignard uno o varios cédigos de actividad, como
establece el Anexo Il del mencionado real decreto. A continuacion se detallan
las actividades que entran en cada uno de los cédigos asignados.

Codigo de actividad “A”

Establecimientos que fabriquen alguno de los aditivos contemplados en el
Reglamento (CE) n.° 1831/2003 o de los productos indicados en la Directiva
82/471/CEE que no estén incluidos en el Capitulo 1 del Anexo IV del Reglamen-
to (CE) n.° 183/2005 de higiene de los piensos.

Codigo de actividad “B”
Establecimientos que fabriquen premezclas que no contengan aditivos de los

incluidos en el Capitulo 2 del Anexo IV del Reglamento (CE) n.° 183/2005 de
higiene de los piensos.
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Codigo de actividad “C”

Establecimientos que fabriquen para comercializar piensos compuestos sin uti-
lizar aditivos o premezclas o que utilicen aditivos para piensos o premezclas que
contengan aditivos para piensos distintos de los que se hace referencia en el
capitulo 3 del Anexo IV del Reglamento 183/2005’.

Codigo de actividad “E”

Establecimientos que produzcan exclusivamente para las necesidades de su
explotacion piensos compuestos que utilicen aditivos para piensos o premezclas
gue contengan aditivos para piensos distintos de los que se hace referencia en
el capitulo 3 del Anexo IV del Reglamento 183/2005.

o I ”

Codigo de actividad

Establecimientos que realicen una actividad de comercializacién de productos
no fabricados en el establecimiento y que no requieran autorizacion.

Codigo de actividad “F”
Establecimientos cuya actividad no se incluya en las letras anteriores, por ejemplo:

e Transportistas de productos destinados a alimentacion animal.

e Almacenes de materias primas de origen agricola o ganadero y que cumplan
con la definicion de produccién primaria.

e Fabricantes de materias primas. Dentro de este codigo se especificaran la(s)
actividad(es) del establecimiento.

e También se consideraran incluidos en este cddigo de actividad los estableci-
mientos que fabriquen, para su comercializacién, piensos compuestos sin
incluir premezclas o aditivos.

Codigo de actividad “IMP”

Establecimientos que realicen una actividad de importaciéon en concurrencia con
alguna de las actividades de las letras anteriores.

7 Aditivos zootécnicos: aditivos contemplados en la letra d) del punto 4 del Anexo I (“Otros aditivos zoo-
técnicos”) del Reglamento (CE) n.° 1831/2003.
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Codigo de actividad “PM"

Establecimientos que fabriquen y/o comercialicen pienso medicamentosos en
concurrencia con alguna de las actividades de las letras anteriores.

6.2. LISTADOS DE ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS

Todos los establecimientos autorizados conforme al Reglamento 183/2005 dis-
pondran de un numero de autorizacién que comenzara por a-ESP, sequido de
dos digitos que identifican la provincia en la que se encuentra y con 6 caracte-
res que asignara la autoridad competente, de conformidad con el apartado 2
del Anexo IV del Real Decreto 821/2008. Ademas, se asignara uno o varios codi-
gos de actividad que figuran en el Anexo IV de dicho real decreto. Los coédigos
de actividad seran:

Codigo de actividad “A”
1. Fabricantes de los siguientes grupos de aditivos (art. 10.1.a del Reglamento):

a) Aditivos tecnolégicos: los antioxidantes que tienen un contenido maximo
fijado.

b) Aditivos nutricionales: todos los del grupo.

) Aditivos zootécnicos: digestivos, estabilizadores de la flora intestinal, sus-
tancias que influyen positivamente en el medio ambiente, y otros aditivos
Zootécnicos.

d) Aditivos organolépticos: carotenoides y xantofilas

2. Fabricantes de aditivos contemplados en la letra e) del articulo 6.1 del Regla-
mento (CE) n.° 1831/2003: coccidiostatos e histomonostatos (en el caso de
establecimientos que inicien esta actividad es de aplicacion el Reglamento
(CE) n.° 141/2007 de la Comisién, de 14 de febreros).

3. Fabricantes de bioproteinas.

a) Productos proteicos obtenidos a partir de microorganismos (bacterias,
levaduras, algas y setas inferiores) excepto el subgrupo 1.2.1. de la Direc-
tiva del Consejo 82/471/CEE (productos proteicos obtenidos a partir de

8 Reglamento (CE) n.° 141/2007 de la Comisién, de 14 de febrero de 2007, relativo a un requisito de
autorizacion conforme al Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo para las
empresas del sector de la alimentacion animal que fabrican o comercializan aditivos para piensos de la
categoria “coccidiostaticos e histomonostaticos”.
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microorganismos: levaduras cultivadas sobre substratos de origen animal
o0 vegetal).
b) Coproductos de la fabricacion de aminoacidos por fermentacion.

Codigo de actividad “B"”
Fabricantes de premezclas que contengan:
a) Aditivos nutricionales:

a.1. vitaminas Ay D
a.2. oligoelementos: cobre y selenio.

b) Aditivos zootécnicos:promotores del crecimiento.
¢) Coccidiostaticos e histomonostatos

Codigo de actividad “C"”

Fabricantes de piensos compuestos para su comercializacion con aditivos de los
grupos siguientes o premezclas que los contengan:

a) Aditivos zootécnicos: promotores del crecimiento.
b) Coccidiostatos e histomonostatos: todos los del grupo

Codigo de actividad “E”

Explotaciones que fabriquen piensos compuestos exclusivamente para las nece-
sidades de su explotacion con aditivos de los grupos siguientes o premezclas
gue contengan:

a) Coccidiostatos e histomonostatos: todos los del grupo.
b) Aditivos zootécnicos: antibiéticos y promotores del crecimiento.

llI ”

Codigo de actividad

Establecimientos que realicen una actividad de comercializacion de productos no
fabricados en dicho establecimiento que estén incluidos en los codigos Ay B.

Codigo de actividad “PM"

Establecimientos que fabriquen y/o comercialicen piensos medicamentosos en
concurrencia con alguna de las actividades de las letras anteriores.
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Codigo de actividad “IMP”

Establecimientos que realicen una actividad de importaciéon concurrente con
alguna de las actividades de las letras anteriores.

Codigo de actividad “EXP"

Establecimientos que realicen una actividad de exportacién concurrente con
alguna de las actividades de las letras anteriores.

6.3. OTROS LISTADOS NO DEPENDIENTES DE LA DGRAG

Para las actividades no incluidas en los apartados anteriores de este capitulo,
seran las autoridades competentes en la materia las que adoptaran los modelos
de registro y decidiran la forma en que se hacen publicos los listados.

6.4. MODIFICACION DE LOS LISTADOS

La CNCAA propondra la adicién o eliminacion de uno o mas listados de esta-
blecimientos, si se considera necesario durante el proceso de aplicacion de la
normativa en materia de higiene de piensos.

<
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CAPITULO 7.

Guias de buenas practicas

ara una mejor aplicaciéon de las disposiciones del Reglamento (CE)

n.° 183/2005, se ha previsto la posibilidad de que se desarrollen guias de

buenas préacticas en el sector de la alimentacién animal, que aparte de per-
mitir una mejor adecuacion de operadores y actividades en el ambito de la ali-
mentacién animal a las nuevas exigencias de higiene, permitiran una mayor
difusion de los principios del APPCC en el sector de la alimentaciéon animal,
inclusive a aquellas operaciones en las que el reglamento no obliga a su imple-
mentacion. Las caracteristicas mas resefiables de las citadas guias son las
siguientes:

1. Seran elaboradas por el sector con la participacion de las autoridades nacio-
nales y comunitarias.

2. Su utilizacion serd fomentada por las Asociaciones Profesionales.
3. Su aplicacién por parte de los operadores sera en todo caso voluntaria.

A. GUIAS COMUNITARIAS

Segun dispone el Reglamento 183/2005 la Comision Europea podra fomentar
la elaboracién, difusion y utilizaciéon de guias de buenas practicas a escala
comunitaria. Estas guias se caracterizaran por:

e Ser elaboradas por el sector y otras partes interesadas con la estrecha cola-
boracion de las autoridades competentes.

e Ser elaboradas teniendo en cuenta los cédigos de buenas practicas del
Codex Alimentarius, y cuando conciernan a la produccion primaria de
piensos, teniendo en consideracién las disposiciones del Anexo | del regla-
mento.

e Ser de caracter sectorial.
e Ser un instrumento Util para el cumplimiento de las obligaciones establecidas
en el reglamento y de los principios del APPCC.

e Tras su evaluacion por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
la Sanidad Animal seran publicadas en el DOUE.

En cualquier caso, las guias de buenas practicas no deben imponer restricciones
0 requisitos que vayan mas alla de la normativa en materia de higiene de pien-
sos como puede ser la necesidad de certificacion externa de que los operadores
cumplan las mismas.

(9]
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Hasta el momento, se han adoptado como guias comunitarias de buenas prac-
ticas las siguientes?: FEFAC, FEDIAF y FAMI-QS. Dichas guias pueden encontrar-
se en: http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedhygiene/quide_good-
practice_en.htm

B. GUIAS NACIONALES

También las autoridades nacionales podran fomentar la elaboracién, difusiéon y
utilizacion de gufas de buenas practicas a escala nacional. Estas guias se carac-
terizaran por:

e Ser elaboradas por la industria de alimentos para animales en consulta con
los representantes de las partes cuyos intereses puedan verse afectados de
manera sustancial, como por ejemplo las autoridades competentes y las aso-
ciaciones de consumidores.

e Ser elaboradas teniendo en cuenta los cédigos de buenas practicas del Codex
Alimentarius, y cuando conciernan a la produccion primaria de piensos,
teniendo en consideracion las disposiciones del Anexo | del reglamento.

e Ser de caracter sectorial.

e Ser un instrumento Util para el cumplimiento de las obligaciones establecidas
en el reglamento y de los principios del APPCC.

e Tras su evaluaciéon por la CNCAA y una vez se haya comprobado que cum-
plen con los criterios establecidos en el Reglamento (CE) n.° 183/2005 seran
remitidas a la Comision Europea, que mantendra un registro de dichas guias
y lo pondra a disposicion de los EE.MM.

Las guias notificadas por los Estados miembros estan disponibles en la direccién
de Internet: http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/reqgis-
ter_national_qguides_en.pdf

La elaboracién de las guias nacionales tendra un caracter preferente en relacion
a las comunitarias por ser unos instrumentos mas acordes con los principios de
subsidiariedad y de respeto a la autonomia funcional y organica de los EE.MM.

C. CRITERIOS PARA ACEPTAR GUIAS ADAPTADAS AL REGLAMENTO

La CNCAA establecera los criterios para aceptar guias nacionales de buenas
préacticas, teniendo en cuenta lo establecido en los apartados 1y 2 del articulo
21 del Reglamento (CE) n.° 183/2005.

9 Serie C del Diario Oficial de la Union Europea 64/17 de 20 de marzo de 2007.
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CAPITULO 8.

Intercambios comerciales con terceros paises (importaciones y exportaciones)

8.1. IMPORTACIONES

A. Condiciones generales

En relacién a los requisitos de caracter general que deben cumplir todos los ope-
radores que importen mercancias de paises terceros nos remitimos a lo dispues-
to en el Capitulo 7 y al Anexo C de este manual. Independientemente, cabe
resaltar la obligacién de registrarse como operador de acuerdo a lo dispuesto en
el Reglamento 183/2005, cualquiera que sea la naturaleza del producto desti-
nado a la alimentacién animal que sea objeto de importacion.

B. Condiciones especificas

I. Operadores que estaban incluidos en el ambito de aplicacion del
RD 608/1999
Hasta la elaboracion por parte de la UE de la lista de terceros paises y esta-
blecimientos autorizados a exportar piensos a la UE, sequiran siendo de
aplicacion las disposiciones del Real Decreto 608/1999, de 16 de abril, por
el que se establecen las condiciones de autorizacion y registro para la
importacion de determinados productos del sector de la alimentacion ani-
mal, procedentes de paises terceros, y por el que se modifica el Real Decre-
to 1191/1998, de 12 de junio, por el que se establece la obligacion de ins-
cripcion en el Registro de Importadores del Ministerio de Medio Ambiente,
y Medio Rural y Marino, para los representantes de establecimientos loca-
lizados en paises terceros que deseen importar sus productos.

Como consecuencia de lo dispuesto en el citado real decreto, sélo tendran
la obligacién de ser inscritos en el mencionado registro, los operadores que
importen cualquiera de los productos establecidos en el apartado 1 del
articulo 5y en el articulo 9 del Real Decreto 1191/1998.

Con objeto de obtener autorizaciéon para importar y ser incluido en el
Registro de Importadores del Ministerio de Medio Ambiente, y Medio
Rural y Marino desde la SGCRAA se pedira a los solicitantes los siguien-
tes datos y el cumplimiento de las obligaciones que a continuacion se
detallan:

e Nombre y apellidos del interesado y, en su caso, de la persona que lo
represente, asi como la identificacién del medio preferente o del lugar
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que se sefnale a efectos de notificaciones de acuerdo con el art. 70 de la
Ley 30/1992.

e Justificante de su establecimiento legal en la UE, de acuerdo con lo dis-
puesto en el articulo 3.a) del Real Decreto 608/1999.

e Establecimientos, localizados en paises terceros, cuyos productos deseen
importar, a los que representa la empresa importadora, en cumplimien-
to del articulo 3.b) del Real Decreto 608/1999.

e Segun el articulo 5.b) del Real Decreto 608/1999, los representantes de
establecimientos localizados en paises terceros tienen la obligacién de
mantener un registro de todos los productos comercializados en la
Union Europea por los establecimientos que representan.

e Para representantes que sean establecimiento o intermediario, segun lo
definido en el Real Decreto 1191/1998, acreditacién documental de esta
circunstancia, mediante un certificado expedido por la Comunidad
Autonoma, en cumplimiento del articulo 4.2. del Real Decreto
608/1999. Dicho certificado serad igualmente necesario para acreditar
que tal circunstancia no es de obligado cumplimiento por el operador
solicitante.

e De los productos fabricados por estos establecimientos localizados en
paises terceros, los datos facilitados, de cada producto, seran:

3 Nombre del producto y empresa fabricante (ubicada en un pais ter-
cero).

(3 Breve memoria de cada producto

O Formula quimica/descripcion de cada producto

O Especie/categoria de destino del producto y edad méaxima dentro de
la misma. Dosis maxima, si la tiene (expresada en mg/kg de pienso
compuesto).

3 Si el producto necesita autorizacion administrativa previa a la puesta
en circulacion, periodo de validez de la autorizacion.

0 Modelo de declaracién para solicitar la inscripcion en el registro de
importadores de productos destinados a la alimentaciéon animal,
segun el Anexo Il del Real Decreto 608/1999.

Una vez remitida la informacién, se comunicara al interesado y a la Comu-
nidad Auténoma la inclusién en el citado registro, asi como el numero de
importador, que figurara en las importaciones que se realicen, por parte de
su empresa importadora, para los productos destinados a la alimentacion
animal contemplados.

Operadores no incluidos en el ambito de aplicacion del Real Decreto
608/1999 y a los que les es de aplicacion el Reglamento (CE) n.° 183/2005
Estos operadores tendréan que remitir a la DGRAG, en la forma que ésta
establezca, la siguiente informacion:



CAPITULO 8.

Intercambios comerciales con terceros paises (importaciones y exportaciones)

e Apellidos y nombre o razén social del explotador de la empresa de pien-
sos y direccion completa y nimero de Identificaciéon Fiscal (CIF 6 NIF) o
numero de pasaporte

e Nombre y apellidos del representante legal de la empresa y su NIF,

e Actividad o actividades que desarrolla cada uno de los establecimientos
bajo su control.

e Direcciéon completa del establecimiento.

e Justificante que acredite su actividad de intermediario emitido por la
autoridad competente de la comunidad auténoma en la que se encuen-
tre localizado el establecimiento importador.

Una vez remitida la informacién, se comunicara al interesado y a la Comu-
nidad Auténoma la inclusién en el citado registro de importadores, asi
como el nimero o el cddigo asociado a la actividad de importacion (IMP),
gue figurara en las importaciones que realice dicha empresa importadora
para los productos destinados a la alimentacion animal contemplados

lll. Importaciones de productos destinados a la alimentacion de animales con
fines experimentales
Se seqguira el protocolo establecido para la importacion con fines experimen-
tales de aditivos u otras sustancias no autorizadas en alimentacion animal.

8.2. EXPORTACIONES

A. Condiciones generales

En relacién a los requisitos de caracter general que deben cumplir todos los ope-
radores que exporten mercancias a paises terceros nos remitimos a lo expuesto
en el Capitulo 7 y al Anexo C de este manual.

Asimismo, los piensos exportados o reexportados de la Comunidad para ser
comercializados en paises terceros deberan cumplir los requisitos pertinentes de
la legislacion alimentaria, salvo que las autoridades o las disposiciones legales o
reglamentarias, normas, cédigos de conducta y otros instrumentos legales y
administrativos vigentes del pafs importador exijan o establezcan otra cosa.

B. Condiciones especificas

En circunstancias excepcionales, como en el caso de que los piensos no sean
seguros, los piensos solo podran exportarse o reexportarse si las autoridades
competentes del pais destinatario hubieran manifestado expresamente su
acuerdo, tras haber sido completamente informadas de los motivos y circuns-
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tancias por los cuales los piensos de que se trate no pudieran comercializarse en
la Comunidad.

Para un mejor conocimiento de la situacién normativa en los paises terceros, y
los requisitos exigibles por estos para la aceptacion de productos precedentes
de la UE, se puede consultar la aplicacién informatica CEXGAN (pagina web
http./lie.mapya.es/cexgan/Modulos/Default.aspx) o ponerse en contacto con la
Subdireccion General competente en materia de exportaciones.
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ANEXO A

LISTADO DE ACTIVIDADES QUE TIENEN
QUE CUMPLIR EL ANEXO | DEL REGLAMENTO*

* Este es un listado elaborado con caracter exclusivamente orientativo y podré ser modificado por acuer-
do de la CNCAA.






ANEXO A.

Listado de actividades que tienen que cumplir el Anexo | del Reglamento

1. Produccion primaria y almacenamiento de materias primas de origen vege-
tal en el lugar de origen. Incluye:

e El tratamiento fisico (limpieza, embalaje, secado natural, molienda).
e El ensilado.

2. Transporte de materias primas de origen vegetal o animales desde el lugar
de origen (produccién primaria) hasta el primer establecimiento.

3. Explotaciones ganaderas que crien animales destinados a la produccién de
alimentos.

4. Explotaciones ganaderas que crien animales destinados a la produccién de
alimentos y que produzcan piensos sin afiadir aditivos o premezclas de adi-
tivos, con excepcion de los aditivos de ensilado (es decir, aquellos que solo
mezclen materias primas o materias primas con piensos complementarios).
Cuando se utilicen instalaciones moviles'9, esta actividad queda excluida de
la produccion primaria de piensos y tiene que cumplir el Anexo Il del regla-
mento, teniendo que estar la mezcladora movil autorizada o registrada, en
funcion de los tipos de aditivos que se utilicen.

5. Pesca extractiva.

10 Se consideraran “instalaciones moviles” las que se trasladan entre explotaciones para realizar las mez-
clas. No se incluyen en esta definicién los carros mezcladores utilizados en la propia explotacion. Cuando
se utilicen estas instalaciones moviles, esta actividad queda excluida de la produccion primaria de piensos.
La instalacion maovil tiene que cumplir el Anexo Il del reglamento y estar registrada o autorizada en fun-
cion de los aditivos y premezclas que utilice. El ganadero que utilice los servicios de estas mezcladoras
tiene que cumplir los Anexos | ¢ ll, en funcion de sus actividades y el Anexo lll del Reglamento 183/2005.
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ANEXO B

LISTADO DE ACTIVIDADES QUE TIENEN
QUE CUMPLIR EL ANEXO Il DEL REGLAMENTO*

* Este es un listado elaborado con caracter exclusivamente orientativo y podré ser modificado por acuer-
do de la CNCAA.






ANEXO B.

Listado de actividades que tienen que cumplir el Anexo Il del Reglamento

B.1. ACTIVIDADES QUE REQUIEREN EL REGISTRO DEL ESTABLECIMIENTO

a)

e)
f)

Industrias agroalimentarias que deriven productos a alimentacién animal y
otros fabricantes de materias primas para alimentacién animal gue no estén
incluidos en las letras siguientes de este apartado 1.

Manipulaciéon y almacenamiento de materias primas de origen vegetal fuera
del lugar de produccién o primer almacenamiento.

Fabricacion, almacenamiento y/o comercializaciéon de aditivos para los que
no se requiera autorizacion.

Fabricacion y comercializacion de productos proteicos incluidos en el subgru-
po 1.2.1 de la Directiva 82/47111.

Transporte de materias primas entre establecimientos.
Transporte de aditivos, premezclas y piensos compuestos'2.

Fabricacion de piensos compuestos para cubrir exclusivamente las necesida-
des de la explotacién cuando se utilicen aditivos o premezclas que no perte-
nezcan a los grupos de los coccidiostatos e histomonostatos o promotores
del crecimiento.

Fabricacion para la comercializacion de piensos compuestos cuando se uti-
licen aditivos o premezclas que no contengan:

e Coccidiostatos o histomonostatos, o
e Promotores de crecimiento.

Fabricacion, para su comercializacion, de piensos compuestos cuando no se
utilicen aditivos o premezclas.

Comercializacion de piensos compuestos.
Produccién u obtencién de materias primas minerales.

Importacién de productos destinados a alimentacion animal que no estaban
incluidos en el &mbito de aplicacion del Real Decreto 608/1999.

m) Manipulacion de piensos no incluidos en la letra “a” y que no requieran

autorizacion.

11 Levaduras cultivadas sobre sustratos de origen animal o vegetal. Todas las levaduras de las especies
Saccharomyces cerevisiae, Saccharomyces carlsbergiensis, Kluveromyces lactis, Kluyveromyces fragilis,
Candida guilliermondi, con las restricciones que establece dicha directiva.

12 En algunos casos, los transportistas de ciertas sustancias tienen que estar registrados en cumplimiento
de normas especificas, como puede ser en el caso del transporte de sustancias peligrosas (transporte ADR).
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B.2. ACTIVIDADES QUE REQUIEREN LA AUTORIZACION
DEL ESTABLECIMIENTO

a)

Fabricacién y comercializacion de productos proteicos no incluidos en el sub-
grupo 1.2.1 de la Directiva 82/471.

Fabricantes de coproductos de la fabricacién de aminoacidos.

Fabricacién y/o comercializacion de antioxidantes para los que se ha estable-
cido un maximo legal.

Fabricacion y/o comercializacién de carotenoides y xantofilas.

Fabricacion y/o comercializacion de aditivos nutricionales’3.

e Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente definidas de efecto
analogo.

e Oligoelementos o compuestos de oligoelementos.

® Aminoacidos, sus sales y analogos.

e Urea y sus derivados.

Fabricaciéon y/o comercializacién de aditivos zootécnicos'.

e Digestivos.

e Estabilizadores de la flora intestinal.

e Sustancias que influyen positivamente en el medio ambiente.
e Otros aditivos zootécnicos.

Fabricacion y/o comercializacion de aditivos incluidos en el grupo de cocci-
diostatos/histomonostatos.

Fabricacién y/o comercializacién de premezclas que contengan alguno de los
siguientes aditivos.

e Vitaminas A o D.

e QOligoelementos o compuestos de oligoelementos: Cobre o Selenio.
e Promotores del crecimiento.

e Coccidiostatos o histomonostatos.

Fabricaciéon de piensos cuando se utilicen aditivos o premezclas, que contengan:

e Coccidiostatos o histomonostatos, o
e Promotores del crecimiento (independientemente de que se destinen a
autoconsumo o a su comercializacion).

13 Hay un listado, que se actualiza periddicamente, en el que se incluyen todos los aditivos registrados a
nivel comunitario en la siguiente direccion de Internet: http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/fee-
dadditives/registeradditives_en.htm

14 Los aditivos digestivos y estabilizadores de la flora intestinal corresponden fundamentalmente a aditi-
vos que anteriormente se encuadraban, respectivamente, en los grupos de enzimas y microorganismos.
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Listado de actividades que tienen que cumplir el Anexo Il del Reglamento

B.3. IMPORTADORES QUE YA ESTABAN REGISTRADOS DE ACUERDO

CON EL RD 608/1999

a) Aditivos:

e)

Coccidiostatos y otras sustancias medicamentosas.

Factores de crecimiento.

Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicas de efecto analogo.
Oligoelementos.

Enzimas.

Microorganismos.

Carotenoides y xantofilas.

Antioxidantes: Galato de Propilo, Galato de octilo, Galato de dodecilo,
BHA, BHT, Etoxiquina.

Aminoacidos y sus sales y los analogos hidroxilados.

Otros aditivos para los que se ha establecido un maximo y que no se inclu-
yen en ninguna de las categorias anteriores.

Bioproteinas (excepto subgrupo 1.2.1 de la Directiva 82/471).
Coproductos de la fabricacién de aminodacidos.
Premezclas que contengan:

Coccidiostatos y otras sustancias medicamentosas.

Factores de crecimiento.

Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicas de efecto analogo.
Oligoelementos.

Carotenoides y xantofilas.

Enzimas.

Microorganismos.

Antioxidantes: Galato de Propilo, Galato de octilo, Galato de dodecilo,
BHA, BHT, Etoxiquina.

Piensos que contengan cualquiera de los siguientes aditivos:

Coccidiostatos y otras sustancias medicamentosas.

Factores de crecimiento.

Vitaminas.

Oligoelementos.

Carotenoides y xantofilas.

Enzimas.

Microorganismos.

Antioxidantes: Galato de Propilo, Galato de octilo, Galato de dodecilo,
BHA, BHT, Etoxiquina.

(o))
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B.4. IMPORTADORES QUE NO ESTABAN INCLUIDOS EN EL AMBITO

DE APLICACION DEL RD 608/1999 Y QUE TIENE QUE ESTAR
REGISTRADOS POR EL REGLAMENTO (CE) N.° 183/2005

a) Aditivos: Los no incluidos en el apartado a) del punto 3:

Conservantes.

Otros antioxidantes.

Emulgentes.

Estabilizantes.

Espesantes.

Gelificantes.

Ligantes.

Sustancias para el control de la contaminacion por radionucleidos.
Antiapelmazantes.

Reguladores de la acidez.

Aditivos para ensilaje.

Desnaturalizantes.

Colorantes, excepto carotenoides y xantofilas.
Aromatizantes.

Aditivos zootécnicos.

b) Materias primas de origen vegetal.

¢) Materias primas de origen animal.

) Materias primas de origen mineral.

e) Otras materias primas (por ejemplo, levaduras del subgrupo 1.2.1 de la
Directiva 82/471).

f) Otras premezclas o piensos compuestos que no estuvieran incluidos en los
apartados anteriores.

~
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ANEXO C.

Informacion sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

El Anexo | del Reglamento se divide en dos partes (A y B).

La parte A se refiere a los requisitos aplicables a estas actividades y se subdivide
en otras 2 partes, una referente a disposiciones sobre higiene y otra, mas espe-
cifica, que incluye los registros que deben mantener los explotadores de empre-
sas de piensos. Estos registros se conservaran y estaran a disposicion de las
autoridades de control durante un periodo minimo de 3 afos, salvo que una
norma mas especifica establezca un periodo mayor.

La parte B se refiere a la posible adopcién de guias de buenas practicas y la
informacion que se debera incluir en ellas.

C.1. EXPLOTACIONES GANADERAS EN LAS QUE SE PRODUCEN
PIENSOS EXCLUSIVAMENTE PARA LAS NECESIDADES DE SU

EXPLOTACION SIN ANADIR ADITIVOS O PREMEZCLAS DE
ADITIVOS, CON EXCEPCION DE LOS ADITIVOS DE ENSILADO

Quedan incluidos en este apartado aquellos fabricantes de piensos compuestos
gue destinen la totalidad de su produccién de piensos a su explotaciéon y que
no utilicen aditivos o premezclas de aditivos para su fabricaciéon, con la excep-
cion de los aditivos de ensilado. Es decir, aquellos que utilicen materias primas,
piensos complementarios y/o aditivos de ensilado para este fin tendrian que
cumplir con los requisitos del Anexo | del Reglamento 183/2005.

Ademas de los requisitos que les sean de aplicacion en el marco del Reglamen-
to 183/2005, los ganaderos deberan cumplir los requisitos que les sean de apli-
cacion como productores primarios de alimentos, en particular los establecidos
en el Reglamento (CE) n.° 852/2004, que no son objeto de esta gufa.

Ademas del cumplimiento del Anexo |, los ganaderos incluidos en este apartado
tienen que cumplir con los requisitos establecidos en el Anexo lll del Reglamento.

A continuacion se resumen, de forma orientativa, los requisitos que deben cum-
plir estos ganaderos teniendo en cuenta el contenido de ambos Anexos.

1. Instalaciones

a) En explotaciones ganaderas donde se elaboren piensos compuestos, las ins-
talaciones y los equipos de fabricacién deberan ser objeto de unos controles
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de mantenimiento y limpieza periddicos para garantizar el cumplimiento de
las disposiciones del reglamento, siendo necesario asegurar la precision de los
equipos utilizados, incluida la homogeneidad del pienso.

Almacenes. Deberan estar disefados para evitar que se puedan mezclar sus-
tancias destinadas a alimentacion animal con sustancias que estén prohibi-
das para este uso. Se tendran que asegurar las condiciones de higiene en el
almacenamiento tanto de las materias primas como de los piensos compues-
tos, y que la disposicion de los distintos productos almacenados destinados
a la alimentacion animal evite posibles errores y confusiones en su suminis-
tro a los diferentes tipos de animales de la explotacién.

Sistemas de distribucién de pienso y agua. Deberan tener un disefio adecua-
do para que puedan limpiarse de forma adecuada y para que se garantice la
distribucién de cada tipo de pienso a los animales que corresponda.
Establos. Deberan estar disefiados para que puedan limpiarse de forma ade-
cuada y disponer de sistemas adecuados de evacuacion de estiércol y yacija.
Transporte de piensos en la explotacion. Los equipos de transporte tendran
que ser de facil limpieza.

Medidas para la aplicacion de la normativa de higiene

Almacenar las semillas de forma apropiada, sin que sean accesibles a los ani-
males.

Mantener limpias y secas las instalaciones, el equipo, los contenedores, los
cajones de embalaje y los vehiculos utilizados en la produccion, la prepara-
cion, la clasificacion, el embalaje, el almacenamiento y el transporte de pien-
SOS.

Desinfectar, cuando sea necesario, con productos autorizados, siguiendo las
instrucciones de uso.

Limpiar a fondo y regularmente la unidad de produccién animal y el equipo
utilizado para alimentar a los animales y/o para distribuir el agua.
Almacenar y manipular los diferentes tipos de piensos, incluidos los piensos
medicamentosos, de forma que se reduzca el riesgo de contaminaciones cru-
zadas y de alimentacion de animales para los que no estén destinados.

Evitar otras contaminaciones en el proceso de distribuciéon de piensos.
Almacenar las sustancias quimicas para la limpieza y desinfeccion de equipos
y locales de forma separada de los piensos.

Disponer de un sistema de control de plagas para impedir el acceso a la uni-
dad de produccion de piensos, a los almacenes o a la unidad de produccion
animal.

Evitar que en las instalaciones de almacenamiento de los productos destina-
dos a la alimentacién animal se produzcan condiciones ambientales de
humedad, cambios de temperatura, etc., que favorezcan la proliferacién de
organismos patdgenos o el deterioro de los productos.



ANEXO C.

Informacién sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

)
k)
)

Cambiar con la frecuencia necesaria la cama o yacija.
Utilizar agua limpia en los procesos de limpieza para evitar contaminaciones.
Utilizar agua de calidad adecuada para el abrevado o la acuicultura.

m) Utilizar materiales de embalaje que no constituyan una fuente de contami-

n)
0)

a)

b)

nacion.

Almacenar por separado los residuos y sustancias peligrosas.

El ganadero que elabore pienso en su explotacion efectuarad controles anali-
ticos sobre las materias primas y los piensos acabados de forma que ayuden
a prevenir los peligros en la alimentacién del ganado y tendra en cuenta los
resultados de cualquier andlisis de muestras tomadas de productos primarios
o de otras muestras que sean pertinentes para la sequridad de los piensos.
Limpiar los vehiculos de transporte periédicamente, en particular cuando se
usen en la distribucion de piensos medicamentosos.

En la alimentacién de los animales con pastos, mantener periodos de des-
canso adecuados para minimizar la contaminacion biolégica y garantizar los
periodos de suspension de los productos fitosanitarios. Tomar las medidas
que se consideren necesarias para reducir al minimo la contaminacién por
factores de peligro fisicos, quimicos o biolégicos.

Tomar las medidas necesarias para reducir al minimo los riesgos de contami-
nacion a través del agua.

Registros

Fabricacién de piensos. Demostrar que se obtienen materias primas o pien-
sos complementarios de establecimientos autorizados o registrados confor-
me a la normativa vigente.

Almacenamiento:

e Tener identificados los piensos de forma adecuada para evitar contamina-
ciones cruzadas.

e Garantizar que las materias primas adquiridas y los piensos complementa-
rios envasados estén correctamente etiquetados y que los productos a
granel vayan acompafnados del correspondiente documento de acompa-
fiamiento debidamente cumplimentado.

Para garantizar la trazabilidad. Deberan mantenerse registros sobre los
siguientes aspectos:

e Utilizacion de semillas modificadas genéticamente.

e Entradas de productos destinados a la alimentacion de los animales (inclu-
yendo el proveedor y, en el caso de los piensos compuestos, el nimero de
lote).

® Registros de cada fabricacién de piensos (hojas de fabricacién).
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MANUAL PRACTICO DE APLICACION DEL REGLAMENTO (CE) N.° 183/2005

e Destino de los piensos fabricados en la explotacion.
e Utilizacion de piensos medicamentosos (entradas, animales a los que se
destinan y recetas) en el libro de registro correspondiente.

d) Para el cumplimiento del apartado 2 de este anexo, debera existir acredita-
cion documental de los siguientes aspectos:

e Utilizaciéon de fitosanitarios.

e Utilizacion de biocidas.

e Presencia de plagas o enfermedades que puedan afectar a la seguridad de
los productos primarios.

e) Resultados de los andlisis efectuados en muestras de productos primarios o
de otras que revistan importancia para la seguridad de los piensos.

4. Personal

La persona responsable de alimentar y manipular los animales poseera las apti-
tudes, los conocimientos y la competencia requeridos en la normativa vigente.

C.2. FABRICANTES DE PRODUCTOS DESTINADOS A
ALIMENTACION ANIMAL QUE TENGAN QUE CUMPLIR

EL ANEXO Il DEL REGLAMENTO

Se consideran incluidos en este capitulo todos aquellos establecimientos de
piensos que elaboren productos destinados a alimentacion animal con la inten-
cion de comercializarlos y aquellos que elaboren piensos compuestos destina-
dos exclusivamente a cubrir las necesidades de su explotacion pero que utilicen
aditivos (excluyendo los de ensilado) o premezclas para elaborar los piensos.

Si el fabricante de piensos produce piensos destinados a los animales de su
explotacion, tendrd que cumplir ademas con los requisitos incluidos en el
Anexo lll del Reglamento.

Se consideran excluidos de este apartado los establecimientos que realicen
exclusivamente una actividad de comercializaciéon. En este sentido, se conside-
rara la molienda de productos como una actividad de fabricacién y el reenvasa-
do/etiquetado como una actividad incluida en el cédigo de actividad F.

1. Diseno de las instalaciones

a) La disposicion, el disefo, la construccién y las dimensiones de las instalacio-
nes deberan permitir:
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ANEXO C.

Informacién sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

e Una limpieza y desinfeccién adecuadas.
e Reducir al minimo el riesgo de error, de contaminacion cruzada o de otro tipo.

b) Los techos y las armaduras de las cubiertas deberan estar disefados, construi-
dos y acabados de forma que impidan la acumulacién de suciedad y reduzcan
la condensacién, la formacién de moho no deseable y el desprendimiento de
particulas que puedan afectar a la seguridad y a la calidad de los piensos.

c) Deberan contar con iluminacién natural y/o artificial adecuadas para las acti-
vidades que se desarrollen en ellas.

d) Los conductos de agua seran de material inerte.

e) Los desagiies y sistemas de evacuacion de aguas residuales, de desecho y pluvia-
les deberan ser adecuados para los fines perseguidos y estar disefiados y cons-
truidos de modo que se evite cualquier riesgo de contaminacion de los piensos.

f) Las ventanas y demas aberturas deberan ser a prueba de plagas. Las puertas
deberan ser herméticas y, cuando estén cerradas, a prueba de plagas.

g) Los almacenes deberan cumplir con las condiciones citadas en los apartados
1 al 5y ademas:

e Permitiran el almacenamiento separado de materias primas y productos
terminados.

e El acceso a los mismos estara restringido a personal autorizado.

e Permitirdn mantener las temperaturas al nivel mas bajo posible para evitar
la condensacion y el deterioro, cuando sea necesario.

2. Diseho de los equipos
a) La disposicion, disefio y dimensiones de los equipos deberan:

e Permitir una limpieza y desinfecciéon adecuadas.
e Reducir al minimo el riesgo de error y contaminacion, incluida la contami-
naciéon cruzada.

b) Las balanzas y dispositivos de medicion deberan ser apropiados para la gama
de pesos o volumenes que deban medirse.

) Los dispositivos de mezcla deberédn ser apropiados para la gama de pesos o
vollimenes que deban mezclarse y para garantizar la homogeneidad de las
mezclas o diluciones.

3. Personal

Las empresas de piensos deberan disponer de personal suficiente, incluyendo el
personal supervisor con las competencias y cualificaciéon necesarias para la fabri-
cacion de los productos de que se trate.
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MANUAL PRACTICO DE APLICACION DEL REGLAMENTO (CE) N.° 183/2005

Se designara un responsable de produccién y, cuando proceda, una persona
cualificada como responsable de calidad.

Produccion

Se aislaran e identificaran los materiales y residuos no aptos como piensos.
Todos ellos se eliminaran de forma apropiada.

Se adoptaran medidas de caracter técnico u organizativo para evitar o redu-
cir al minimo, segun las necesidades, la contaminacién cruzada y los errores.
Se supervisara la presencia de piensos prohibidos, de sustancias indeseables y
demas contaminantes que puedan afectar a la salud humana o animal, y se pon-
dran a punto estrategias de control que permitan reducir al minimo los riesgos.
Debera contarse con medios suficientes y apropiados para llevar a cabo con-
troles en el transcurso de la fabricacion.

Los equipos, las instalaciones y sus inmediaciones se mantendran limpios. Se
pondran a punto programas de limpieza y se reduciran al minimo los rastros
de detergentes y desinfectantes.

Se tomaran medidas para reducir y mantener bajo control la acumulacién de
polvo, la condensacion y el deterioro. Cuando proceda, se mantendran las
temperaturas al nivel méas bajo posible para conseguir este fin.

Los piensos se almacenaran de forma que sean facilmente identificables.

Se tomaran medidas para garantizar la trazabilidad de los productos.

Los piensos transformados se separaran de las materias primas no transfor-
madas y de los aditivos.

Las materias primas, premezclas, aditivos y otros productos empleados en los
procesos de fabricacion y los piensos elaborados se almacenaran en lugares
adecuados y mantenidos en buenas condiciones. Los piensos elaborados se
almacenaran separados de los productos utilizados en los procesos de fabri-
cacion. Se limitara el acceso a esta zona sélo a personal autorizado.

Se utilizaran materiales de embalaje apropiados.

El agua utilizada en la fabricacion de piensos deberé ser la adecuada para los
animales.

Control de calidad

Las empresas de piensos deberan tener acceso a un laboratorio con el per-
sonal y equipo adecuados, en el marco de un sistema de control de calidad.
Se redactara un plan de control de calidad (ver documentacion y registros).
Se someteran regularmente a pruebas los equipos de mediciéon y balanzas
para garantizar su precision y la homogeneidad de las mezclas.

Se tomaran muestras de los ingredientes y de cada lote de productos fabri-
cados y comercializados, o de cada fraccion especifica de la produccién en



ANEXO C.

Informacién sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

e)

a)

a)

el caso de produccién continua. Cuando el fabricante destine los piensos
exclusivamente a satisfacer las necesidades de sus animales, la toma de
muestras sera periddica.

Las muestras:

e Se precintaran y etiquetaran de manera que resulten facilmente identifica-
bles. Como minimo contendran la informacion del producto, nimero de
lote y fecha de fabricacion para productos elaborados en la fabrica, y
numero de lote y fecha de entrada en el caso de materias primas, aditivos
o premezclas adquiridas.

e Se conservaran en condiciones de almacenamiento que excluyan cualquier
posibilidad de modificacion anormal de su composicion o de adulteracion.

e Permaneceran a disposicion de las autoridades competentes durante un
periodo adecuado al uso para el que se comercializa el pienso.

® En el caso de piensos para animales no destinados a la produccién de ali-
mentos sélo deberdn conservarse muestras de producto acabado.

Transporte

Los piensos se transportaran en contenedores adecuados, acompanados de
la documentacién que se establezca tanto por la normativa de etiquetado
aplicable al tipo de producto transportado como por la normativa aplicable
en materia de transporte.

Los piensos deberan ser facilmente identificables durante el transporte.

Los contenedores y el equipo empleado en el transporte se mantendran lim-
pios. Se reduciran al minimo los rastros de detergentes y desinfectantes.

Reclamaciones y retirada de los productos

Los explotadores de empresas de piensos deberdn poner en practica un sis-
tema de registro y tratamiento de las reclamaciones.

Se tendrd que establecer, si es necesario, un sistema de retirada rapida de los
productos presentes en el circuito de distribucion.

Se debera definir el destino de los productos retirados. Si se vuelven a poner en
circulacion, los productos deberén ser objeto de un nuevo control de calidad.

Documentacion y registros
Organigrama. En el mismo deberan figurar las cualificaciones y responsabili-

dades del personal supervisor. Se hara constar la composicién del equipo
APPCC vy los responsables de produccion y control de calidad.
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b) Documentos de informacién a todo el personal de sus funciones, responsa-

o]
o

bilidades y competencias, en particular siempre que se realice una modifica-
cion, a fin de que los productos tengan la calidad deseada.

Instrucciones y procedimientos para las distintas etapas de la produccion.
Cuando sea necesario, establecer procedimientos de fabricacion para evitar
contaminaciones cruzadas o presencia de sustancias prohibidas en algunos
piensos.

Contrato con un laboratorio de control de calidad, si no es un laboratorio
propio.

Documentos que demuestren que se realiza el control de plagas en las ins-
talaciones.

Registros de la limpieza y mantenimiento de equipos.

Criterios para la asignacion del nimero de lote para los productos que
entran en la fabrica y para los productos elaborados que se comercializan.
Registros de calibracién de los equipos y de las pruebas de homogeneidad
efectuadas.

APPCC

e Requisitos previos:
Plan de formacién continua del personal.
Plan de limpieza de los equipos e higienizacién de las instalaciones y
dispositivos. Higiene del personal.
Plan de control de plagas (desinfeccion, desratizacion y desinsecta-
cion).
Plan de control de proveedores.
Plan de mantenimiento de equipos e instalaciones.
Plan de identificacion y eliminacién de residuos.
Plan de control del agua.
Sistema de trazabilidad.
an APPCC:
Compromiso de la direccion.
Formacion del equipo APPCC.
Descripcién del producto (o grupo de productos) y uso esperado.
Elaboracion de un diagrama de flujo.
Validacion in situ del diagrama de flujo.
Identificacién y andlisis de los peligros de cada fase del proceso de
fabricacion de piensos.
Identificacién de los puntos criticos de control.
Limites criticos para cada PCC.
Sistemas de vigilancia para cada PCC.
Acciones correctoras.
Procedimientos de verificacion del sistema.
Sistema de documentacion y registro.
Revision del sistema.
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ANEXO C.

Informacién sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

e Cuadro de gestion o tabla de control.
e Documentos.

i) Con el fin de garantizar la trazabilidad.

e Fabricantes de materias primas (por ejemplo, minerales):

O Naturaleza y cantidad de las materias primas fabricadas.

O Fecha de fabricacion.

3 Nombre y direccion del comprador.

e Fabricantes de aditivos y productos considerados en la Directiva
82/471/CE:

O Materias primas: entrada, cantidades, numero de lote, fecha de entra-

da y destino.

O Productos elaborados: fecha de fabricacién, nimero de lote y cantidad.

O Salida de productos terminados: nombre y direccién del establecimien-
to de destino, naturaleza del producto, nimero de lote, fecha de
entrega.

e Fabricantes de premezclas:
O Aditivos y materias primas utilizados en la fabricacion:

(1) Nombre y direccion de los proveedores,

(2) numero de autorizaciéon o registro del proveedor,

(3) naturaleza y cantidad de los productos recibidos y destino,

(4) numero de lote o fraccién de produccion y cantidad producida,

(5) fecha de fabricacion y nimero de lote de cada premezcla, (con indi-
cacion del numero de lote de cada materia prima o aditivo utilizado).

3 Productos terminados:

(1) Nombre y direccion del cliente,

(2) tipo de premezcla entregada,

(3) cantidad entregada,

(4) nuimero(s) de lote o fraccion de fabricacion.
e Fabricantes de piensos compuestos:

O Nombre y direccién de los fabricantes o proveedores de premezclas o
aditivos, la naturaleza y cantidad de premezcla utilizada y, en su caso,
numero de lote.

3 Nombre y direccién de los proveedores de materias primas y piensos
complementarios, y fecha de entrega. Numero de lote u otra forma de
identificacién y cantidad de materia prima y pienso complementario.
Tipo, cantidad y formulacion de los piensos compuestos.

Naturaleza y cantidad de los piensos compuestos fabricados, fecha de

fabricacion y nombre y direccién del comprador. Nimero de lote, can-

tidad que va a cada cliente y fecha de salida.

e En todos los casos anteriores se conservaran aquellos documentos o regis-
tros que permitan sequir la trazabilidad de los productos empleados en los
procesos de fabricacion.

aa
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k)

Procedimiento en caso de retirada de productos y controles que se realizan
antes de su puesta en circulaciéon. Se deberan mantener los registros de los
productos retirados, el motivo de la retirada de los mismos y el destino que
se les ha dado.

C.3. INTERMEDIARIOS QUE COMERCIALICEN PRODUCTOS

DESTINADOS A LA ALIMENTACION ANIMAL

(EXCEPTO LOS IMPORTADORES)

Tendran que cumplir los requisitos del Anexo Il del Reglamento que les sean de
aplicacion, en particular las normas de higiene para el almacenamiento y garan-
tizar la trazabilidad de los productos.

Los intermediarios deberan contar con un sistema APPCC, en el que se debera
prestar especial atenciéon a los siguientes aspectos:

a)

Diseno de instalaciones y equipos

La disposicion, el disefio, la construccién y las dimensiones de las instalacio-
nes deberan:

e Permitir una limpieza y desinfeccion adecuadas.
e Ser de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de error y se evite la
contaminacion cruzada.

Contar con iluminacién natural o artificial adecuadas.

Las ventanas y demds aberturas deberan ser a prueba de plagas. Las
puertas deberadn ser herméticas y, cuando estén cerradas, ser a prueba de
plagas.

Los techos y las armaduras de las cubiertas deberdn estar disefiados y
construidos de forma que impidan la acumulacién de suciedad y reduz-
can la condensacion, la formacién de moho no deseable y el despren-
dimiento de particulas que puedan afectar a la seqguridad de los pien-
50S.

Personal

Tener un organigrama en el que se precisen las cualificaciones y las respon-
sabilidades del personal supervisor.

Poner a disposicion de las autoridades competentes el organigrama.
Informar a todo el personal de sus funciones por escrito.
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Informacién sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

a)

e

Almacenamiento y transporte

Las instalaciones y sus inmediaciones se mantendran limpias. Se pondran a
punto programas de limpieza y se reduciran al minimo los rastros de deter-
gentes y desinfectantes.

Identificar cada zona del almacén segun el tipo de producto almacenado.
Almacenar aditivos y medicamentos separados de piensos compuestos.
Incluir una zona claramente identificada para productos no conformes,
caducados o retirados.

Identificar claramente los piensos u otros productos.

Tomar las medidas necesarias para garantizar la rotacion del stock y evitar,
en la medida de lo posible, la caducidad de los productos.

Supervisar la presencia de sustancias prohibidas.

Aislar e identificar los residuos y los materiales no aptos como piensos.
Eliminar de forma apropiada los materiales que contengan residuos de medi-
camentos o de contaminantes.

Transportar los piensos en contenedores adecuados.

Mantener limpios los contenedores y el equipo de transporte, reduciendo al
minimo los rastros de detergentes y desinfectantes.

La maquinaria que haya entrado en contacto con los piensos debera secar-
se después de cualquier proceso de limpieza en humedo.

Limitar el acceso a los almacenes a personal autorizado.

m) Comprobar que los productos estan etiquetados de forma correcta.

Disponer de un programa de control de plagas.

Mantener los piensos medicamentosos separados de los piensos no medicados.
Mantener el almacenamiento de piensos separado de otras actividades que
pueda realizar el establecimiento.

Registros

Para garantizar la trazabilidad. Deberan existir registros de los productos
adquiridos (origen, naturaleza, cantidad, numero de lote) y de los productos
comercializados (destino, naturaleza, cantidad, nimero de lote).

Control de temperaturas, cuando sea necesario.

Limpieza y desinfeccion de locales y equipos.

Registros de limpiezas, mantenimiento y desinfeccién de instalaciones y
almacenes, incluyendo los productos utilizados.

Productos retirados, motivo de la retirada y destino de estos.

Reclamaciones y retirada de productos

Sistema de registro y tratamiento de las reclamaciones.
Sistema de retirada rapida, en el que se incluya el destino de los productos
retirados.
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C.4. IMPORTADORES

Los establecimientos vinculados a los importadores deberan estar adecuada-
mente registrados o autorizados por las autoridades competentes de las comu-
nidades autdbnomas en las que radiguen dichos establecimientos para su poste-
rior inscripcion en el registro de importadores de productos destinados a la
alimentacién animal del MARM.

Estos establecimientos deberan contar con un sistema APPCC, en el que se
deberian incluir al menos aquellos aspectos, de entre los que se especifican a
continuacion, que les sean aplicables en funcién del tipo de producto importa-
do y de las instalaciones o medios de transporte que estén bajo su control.

1. Diseno de instalaciones y equipos

a) La disposicion, el disefio, la construccion y las dimensiones de las instalacio-
nes deberan:

e Permitir una limpieza y desinfecciéon adecuadas.
e Ser de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de error y se evite la
contaminacion cruzada.

b) Contar con iluminacion natural o artificial adecuadas.

C) Las ventanas y demas aberturas deberén ser a prueba de plagas. Las puertas
deberan ser herméticas y, cuando estén cerradas, ser a prueba de plagas.

d) Los techos y las armaduras de las cubiertas deberan estar disefiados y cons-
truidos de forma que impidan la acumulacién de suciedad y reduzcan la con-
densacion, la formacién de moho no deseable y el desprendimiento de par-
ticulas que puedan afectar a la seguridad de los piensos.

2. Personal

a) Tener un organigrama en el que se indiquen las cualificaciones y responsabi-
lidades del personal supervisor.

b) Poner a disposicion de las autoridades competentes el organigrama.

) Informar a todo el personal de sus funciones por escrito.

3. Almacenamiento y transporte

a) Las instalaciones y sus inmediaciones se mantendran limpios. Se pondrén a
punto programas de limpieza y se reduciran al minimo los rastros de deter-
gentes y desinfectantes.
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Informacién sobre los requisitos exigibles de los anexos, segun actividades

Identificar cada zona del almacén segun el tipo de producto almacenado.
Tomar las medidas necesarias para garantizar la rotacion del stock y evitar,
en la medida de lo posible, la caducidad de los productos.

Supervisar la presencia de sustancias prohibidas.

Aislar e identificar los residuos y materiales no aptos como piensos.
Eliminar de forma apropiada los materiales que contengan residuos de medi-
camentos o de contaminantes.

Transportar los piensos en contenedores adecuados.

Mantener limpios los contenedores y el equipo de transporte, reduciendo al
minimo los rastros de detergentes y desinfectantes.

Limitar el acceso a los almacenes al personal autorizado.

Comprobar que los productos estan etiquetados de forma correcta.

Registros

Garantizar la trazabilidad. Todos los importadores deberan mantener regis-
tros de los productos adquiridos (origen, naturaleza, cantidad, nimero de
lote) y del destino de los productos comercializados (destino, naturaleza,
cantidad, numero de lote), conservando la documentacion apropiada duran-
te un periodo de 3 anos, excepto en los casos en los que una norma especi-
fica establezca un periodo mayor.

Reclamaciones y tratamiento que se da a las mismas. Identificaciéon de los
productos retirados, no conformes o devueltos al proveedor y motivos de los
mismos, asi como lugar de almacenamiento y destino que se da a éstos.
Control de temperaturas

Limpieza y desinfeccion de locales y equipos.

Cuando la importacion se realice sin contar con almacenes asociados se debe-
r& cumplir con lo establecido en los apartados 2 y 4 (sobre personal y registros,
respectivamente). Ademas, el importador debera asegurarse de que los produc-
tos importados cumplen con la normativa comunitaria en materia de alimenta-
cion animal, puesto que los operadores son los responsables del cumplimiento
de la misma.
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