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EXPOSICION DE MOTIVOS

I. Situacion actual

La Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se establecen los
requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de determinados
establecimientos e intermediarios del sector de la alimentaciéon animal (cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 1999/29/CE del Consejo, de 22 de abril de 1999),
actualmente en vigor, tiene por objeto principal garantizar que determinados establecimientos
e intermediarios que fabrican, producen o ponen en circulacion determinados aditivos,
premezclas, piensos compuestos y productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE son
autorizados o registrados por las autoridades competentes verificando su conformidad con las
especificaciones técnicas detalladas en los anexos.

La Directiva 98/51/CE de la Comisién, de 9 de julio de 1998, establece determinadas medidas
de aplicacion de la Directiva 95/69/CE del Consejo.

La produccion o la utilizacion de algunos de estos productos requiere unicamente la
inscripcion del establecimiento en un registro, a condicion de que se comprometa a respetar
una serie de condiciones.

La produccién o la utilizacion de otros de estos productos requiere que el establecimiento sea
autorizado sobre la base de condiciones muy estrictas destinadas a proteger a los animales, las
personas y el medio ambiente. Esta autorizacion estd sujeta obligatoriamente a una inspeccion
sobre el terreno por parte de la autoridad competente para comprobar si el establecimiento
cumple las condiciones establecidas en la Directiva.

Con arreglo a la legislacion en vigor, este doble régimen aplicable a la produccion y
utilizacion de las diferentes sustancias esta justificado por el diferente nivel de riesgo que
entrafian para la salud humana, la salud animal y el medio ambiente. La autorizacion se aplica
a los establecimientos que tienen la intencion de fabricar o utilizar productos considerados
sensibles, mientras que la simple inscripcidon en un registro se aplica a los establecimientos
que utilizan productos menos sensibles.

Una vez concluido el procedimiento, se asigna a los solicitantes un nimero de autorizacién o
un numero de registro, segin el caso, y se inscriben las empresas en cuestion en listas
elaboradas por la autoridad competente.

Las empresas de piensos que intervienen en la cadena de la alimentacion animal y llevan a
cabo actividades distintas de las contempladas en la Directiva 95/69/CE estan exentas del
requisito de registro o autorizacion.

La Directiva esta en vigor desde el 8 de febrero de 1996, y los Estados miembros deberian
haber adoptado las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en ella el 1 de abril de 1998, a mas tardar.



II. La necesidad de introducir cambios

A raiz de la crisis de la EEB, los dos episodios graves de contaminacion por dioxinas y otras
situaciones preocupantes como la contaminacién de piensos y materias primas para piensos
con nitréfeno u hormonas, se ha hecho necesario disponer de un instrumento juridico que
permita:

— garantizar la seguridad de todos los tipos de piensos;

— garantizar que todas las empresas de piensos actian de conformidad con requisitos
armonizados en materia de higiene; y

— mejorar la trazabilidad.
I11. Higiene de los piensos

La aplicacion de la Directiva 95/69/CE ha demostrado que algunas de las condiciones en ella
requeridas siguen siendo validas y que su aplicacion podria ampliarse a la produccion de
cualquier tipo de pienso.

Esta por lo tanto justificado, en la coyuntura actual, fijar requisitos aplicables a las empresas
de piensos que hoy por hoy no entran dentro del ambito de aplicacion de la
Directiva 95/69/CE vy, al mismo tiempo, revisar las condiciones minimas a fin de someter a
todas las empresas del sector a normas generales y mas claras, reforzar la transparencia y
tener en cuenta recientes avances en materia de higiene de los piensos:

a) El sistema HACCP

A fin de ajustar la legislacion en materia de alimentacion animal a los principios de higiene
alimentaria fijados por el Codex Alimentarius, se propone integrar en ella los principios del
sistema HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points: Analisis de peligros y puntos
de control critico) prescritos por esa organizacion. Su aplicacion serd obligatoria para todos
los explotadores de empresas de piensos, salvo aquellos que intervienen en la produccion
primaria. Estos principios prescriben una serie de etapas que deben seguir los explotadores a
lo largo de todo el ciclo de produccion, a fin de facilitar —mediante el analisis de peligros—
la determinacion de los puntos en los que es esencial llevar a cabo controles para garantizar la
inocuidad de los piensos.

A la hora de poner en practica el sistema HACCP, los explotadores deberdn asumir sus
responsabilidades y disefiar programas de supervision especificos. Sera necesario identificar
todos los posibles factores de peligro y poner a punto procedimientos de control especificos
para cada empresa de piensos. Cuando los controles detecten posibles problemas, deberan
adoptarse medidas correctoras. El sistema debera ser actualizado regularmente.

Los principios HACCP imponen la obligacion de consignar en documentos y registros todas
las verificaciones que se lleven a cabo, lo que permite un control més eficaz y efectivo por
parte de las autoridades competentes.



b) Trazabilidad

La trazabilidad es ya un requisito general en virtud del Reglamento (CE) n°® 178/2002 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los
principios y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad
alimentaria.

La experiencia ha puesto claramente de manifiesto que los piensos son la causa de algunos
incidentes que podrian entrafiar riesgos para la salud humana y animal.

Sucesivas crisis relacionadas con los piensos han demostrado que la identificaciéon de su
origen es de vital importancia para garantizar la proteccion de la salud. En concreto, la
trazabilidad facilita la retirada del mercado de los piensos y los alimentos y permite a las
autoridades competentes obtener informacion precisa y especifica sobre los productos
implicados.

La nueva propuesta introduce la inscripcion obligatoria en un registro, por parte de las
autoridades competentes, de todas las empresas de piensos. Cuando sea necesario tener la
certeza de que las empresas cumplen las normas en materia de higiene, se requerird la
autorizacion. En estos casos, la autoridad competente otorgard una autorizacion oficial,
después de que en una inspeccion sobre el terreno se haya comprobado el cumplimiento de
dichas normas.

c) Responsabilidades e higiene

Conforme a la legislacion alimentaria europea y, mas en concreto, a la legislacion en materia
de higiene, la responsabilidad de garantizar el cumplimiento de la normativa alimentaria y, en
particular, la seguridad alimentaria incumbe a las empresas alimentarias. La presente
propuesta amplia este principio a la totalidad de la cadena de la alimentacion animal.

La presente propuesta trata de garantizar que la inocuidad de los piensos es un factor que se
tiene en cuenta en todas las etapas que pueden tener efectos en la inocuidad de los alimentos y
los piensos. Por consiguiente, todas las empresas de piensos deben velar por que los piensos
bajo su control no provoquen problemas de inocuidad de los alimentos o los piensos, y por
que sus practicas de trabajo no pongan en peligro la seguridad de estos productos. La
propuesta establece que solo podran comercializarse los piensos que sean inocuos y apunta a
la necesidad de garantizar que los alimentos elaborados a partir de animales alimentados con
dichos piensos también lo sean.

Las condiciones que deben respetar los explotadores de empresas de piensos pueden diferir
segun intervengan o no en la produccion primaria.

Por ejemplo, la duracion del ciclo de produccion primaria puede entraiar a priori el riesgo de
que se produzcan hechos fortuitos, relacionados, por ejemplo, con las condiciones
meteoroldgicas o con factores medioambientales. Ello dificulta la concienciacion necesaria
para identificar todos los posibles factores de riesgo y para poner a punto un programa de
control que permita abordarlos de forma apropiada.



Por otra parte, también pueden aparecer factores de riesgo inaceptables en los locales de
fabricacion, por ejemplo como consecuencia de la aplicacion de practicas incorrectas en
cualquier etapa de la preparacion, la transformacion, la fabricacion, el embalaje, el
almacenamiento, el transporte, la distribucion y la manipulacién de los piensos. Se trata de
mejorar las medidas preventivas estableciendo sistemas de control apropiados, de forma que
se puedan analizar las diferentes etapas del proceso para determinar el riesgo que presentan.
La cadena de la alimentaciéon animal es muy compleja, al igual que, a menudo, la
multiplicidad de ingredientes que componen los piensos, de modo que un fallo en cualquiera
de las etapas de la cadena puede tener consecuencias gravisimas. Los explotadores de
empresas de piensos deben garantizar, por tanto, mediante la constitucion de una garantia
financiera, que estdn cubiertos contra los riesgos relacionados con su actividad y, mas en
concreto, contra los costes resultantes de la retirada del mercado, el tratamiento y/o la
destruccion de los piensos, asi como de los alimentos elaborados a partir de ellos, que puedan
entrafiar un riesgo grave para la salud humana o animal, y/o para la proteccion del medio
ambiente.

d) Importacion de piensos procedentes de paises no miembros

La propuesta de Reglamento (CE) n° .../... sobre los controles oficiales de piensos y alimentos,
presentada por la Comision, contiene disposiciones tendentes a garantizar que los piensos
importados en la Comunidad cumplen las normas de higiene comunitarias o normas
equivalentes.

Mas en concreto:

- el pais expedidor debe estar inscrito en una lista de terceros paises desde los cuales se
permite la importacion de piensos;

- el establecimiento expedidor debe estar inscrito en una lista de establecimientos desde los
cuales se permite la importacion de piensos.

e) El planteamiento «de la granja a la mesa» y la produccion primaria

Es de vital importancia mantener la coherencia con el planteamiento «de la granja a la mesa»,
que constituye la piedra angular de la politica en materia de seguridad de los alimentos y los
piensos, y someter la etapa de produccion primaria a condiciones en materia de registro e
higiene. Puesto que los factores de peligro presentes en los piensos pueden tener su origen en
la explotacion agricola, se propone ampliar las normas en materia de higiene para que cubran
también la higiene a ese nivel. De esta forma, la legislacion comunitaria contard con un
instrumento que abarcard toda la cadena de la alimentaciéon humana y de la alimentacion
animal, de la granja a la mesa. Para alcanzar el nivel de higiene requerido en la explotacién
agricola, se propone que los peligros que pudieran presentarse en la produccion primaria, asi
como los métodos para controlarlos, se aborden en guias de buenas practicas.

La exencion de las explotaciones agricolas en las que se producen piensos y la exclusion de la
alimentacion de los animales supondrian una desviacion en relacion con el planteamiento que
propugna la legislacion alimentaria y generarian un cierto grado de incoherencia y algunas
lagunas dificiles de justificar.



f) Flexibilidad

La experiencia adquirida en la Comunidad ha puesto de manifiesto la necesidad de prever un
cierto margen de flexibilidad, en especial para las pequefias empresas y, sobre todo, para
aquellas situadas en regiones con limitaciones geograficas especiales.

La propuesta aspira a garantizar dicha flexibilidad exigiendo a los Estados miembros, en
virtud del principio de subsidiariedad, que garanticen el nivel apropiado de higiene en esas
empresas, sin poner en peligro los objetivos en materia de seguridad de los piensos. Las
autoridades competentes de los Estados miembros son las instancias mas indicadas para
determinar las necesidades a ese nivel y deben asumir sus responsabilidades al respecto.

Es preciso dotar al sistema de autocontrol de la flexibilidad suficiente para tener en cuenta las
circunstancias especificas de cada caso concreto, en particular por lo que respecta a las
pequefias empresas. A tal fin, se prevé la posibilidad de elaborar guias de buenas practicas que
sirvan de ayuda a la hora de aplicar el sistema HACCP.

IV. La higiene de los piensos y el Libro Blanco de la Comision sobre seguridad
alimentaria

La propuesta tiene en cuenta los principios de seguridad alimentaria consagrados en el Libro
Blanco de la Comisién sobre seguridad alimentaria', entre los que destacan los siguientes:

— el planteamiento «de la granja a la mesa», que abarca todos los sectores de la
cadena de la alimentacién animal (incluidas la produccidon primaria, la
alimentacion de los animales y la produccion de piensos), debe aplicarse
sistematicamente;

— la politica en materia de seguridad de los piensos debe basarse en un
planteamiento 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 ejecucion;

— la eficacia de la politica alimentaria exige la trazabilidad de los piensos y los
alimentos y de sus ingredientes;

— la politica en materia de seguridad de los piensos debe basarse en los riesgos.

La presente propuesta tiene igualmente en cuenta algunas de las disposiciones establecidas en
el Reglamento (CE) n° 178/2002, por ejemplo las que propugnan lo siguiente:

— lograr un nivel elevado de proteccion de la salud humana y animal, asi como
del medio ambiente;
— garantizar el buen funcionamiento del mercado interior de piensos inocuos;

— asegurar la trazabilidad de los piensos;

! COM (1999) 719 final de 12 de enero de 2000.



— hacer que la responsabilidad en relacion con la seguridad de los piensos recaiga
en primer lugar en los explotadores de empresas de piensos;

— hacer a los Estados miembros responsables de la ejecucion de la legislacion
alimentaria;

— velar por que s6lo se comercialicen aquellos piensos que sean inocuos;

— hacer que los explotadores de empresas de piensos sean responsables siempre
que sus productos o actividades puedan tener efectos negativos en la seguridad
de los piensos.

En el presente Reglamento, en suma, se propone ampliar algunas condiciones generales en
materia de seguridad de los piensos, de manera que abarquen la higiene a todos los niveles de
la cadena de la alimentacién animal.

V. Resumen

La presente propuesta de Reglamento europeo responde a todos estos compromisos,
estableciendo requisitos relativos a un sistema general de registro de todos los explotadores de
empresas de piensos, asi como requisitos relativos a la produccion de piensos.

El Reglamento definird asimismo las responsabilidades y obligaciones de las empresas de
piensos a fin de abordar desde una perspectiva amplia las causas de los problemas de
seguridad de los piensos, e incluira requisitos que deberan respetar dichas empresas en la
producciodn primaria.

Los principios generales y las definiciones relativos a la produccion de piensos, incluidas las
responsabilidades de los explotadores de empresas del sector, por una parte, y las de las
autoridades de los Estados miembros, por otra, ya estan establecidos en el
Reglamento (CE) n° 178/2002 y en la propuesta de Reglamento (CE)n°.../... sobre los
controles oficiales de piensos y alimentos, presentada por la Comision.

VI. Forma del acto

Segun explicaba en su Libro Verde sobre los principios generales de la legislacion alimentaria
en la Union Europea, la Comision estima que la adopcion de la normativa comunitaria en
forma de reglamento presenta una serie de ventajas, tales como garantizar la aplicacioén
uniforme en todo el mercado tGnico, aumentar la transparencia de la legislaciéon comunitaria y
facilitar su rapida actualizacion para tener en cuenta la evolucion cientifica y técnica. Esta
propuesta se presenta, por consiguiente, en forma de reglamento.



2003/0071 (COD)
Propuesta de
REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y, en particular, el apartado 2 de su
articulo 37 y la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision?,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado’,

Considerando lo siguiente:

(1)

(2)

La produccion animal ocupa un lugar muy importante en el sector agricola de la
Comunidad. La obtencion de resultados satisfactorios en este ambito depende en gran
medida de la utilizacion de piensos inocuos y de buena calidad.

La consecucion de un elevado nivel de proteccion de la salud humana y animal
constituye uno de los objetivos fundamentales de la legislacion alimentaria, tal y como
se establece en el Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria®.
En ese Reglamento se fijan asimismo otros principios y definiciones comunes para la
legislacion alimentaria nacional y comunitaria, incluido el objetivo de garantizar la
libre circulacion de los piensos dentro de la Comunidad.
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3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

La Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion animal y
se modifican las Directivas 70/542/CEE, 74/63/CEE, 79/373/CEE y 82/471/CEE’
establecid6 los requisitos y normas aplicables a determinadas categorias de
establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion animal en el ejercicio
de sus actividades. La experiencia ha demostrado que estos requisitos y estas normas
constituyen una base solida para garantizar la seguridad de los piensos.

La Directiva 98/51/CE de la Comision, de 9 de julio de 1998, relativa a determinadas
disposiciones de aplicacion de la Directiva 95/69/CE del Consejo por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion animal®
estableci6 determinadas disposiciones de aplicacion de la Directiva 95/69/CE del
Consejo, entre ellas algunas relativas a las importaciones procedentes de paises no
miembros.

La Directiva 95/69/CE estableci6 requisitos para la autorizacion de los
establecimientos que producen ciertas sustancias enumeradas en la Directiva
82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio de 1982, relativa a determinados productos
utilizados en la alimentacion animal’.

La Directiva 98/34/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de junio de 1998,
por la que se establece un procedimiento de informaciéon en materia de las normas y
reglamentaciones técnicas'’ establecio las normas en virtud de las cuales los Estados
miembros pueden aprobar especificaciones técnicas.

La experiencia ha demostrado igualmente que es necesario velar por que todas las
empresas de piensos actien de conformidad con requisitos de seguridad armonizados
y proceder a una revision general para tener en cuenta la necesidad de garantizar un
nivel mas elevado de proteccion de la salud humana y animal y del medio ambiente.

El objetivo principal de las nuevas normas en materia de higiene establecidas en el
presente Reglamento es asegurar un elevado nivel de proteccion de los consumidores
por lo que respecta a la seguridad de los alimentos y los piensos, teniendo en cuenta
especialmente los principios siguientes:

(a) el hecho de que los explotadores de empresas del sector son los principales
responsables de la seguridad de los piensos;

(b) la necesidad de garantizar la seguridad de los piensos a lo largo de toda la
cadena alimentaria, desde la produccion primaria de piensos hasta la
alimentacion de animales destinados a la producciéon de alimentos;

DO L 332 de 30.12.1995, p. 15. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva
1999/29/CE (DO L 115 de 4.5.1999, p. 32).

DO L 208 de 24.7.1998, p. 43.

DO L 213 de 21.7.1982, p. 8. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 1999/20/CE
(DO L 80 de 25.3.1999, p. 20).

DO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Directiva 98/48/CE
(DO L 217 de 5.8.1998, p. 18).



)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(c) la aplicacion generalizada de procedimientos basados en los principios del
sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (HACCP) que, junto
con la aplicacidon de buenas practicas en materia de higiene, deberia reforzar la
responsabilidad de los explotadores de empresas de piensos;

(d) el hecho de que las guias de buenas practicas constituyen un valioso
instrumento para ayudar a los explotadores de empresas del sector, a todos los
niveles de la cadena de la alimentacién animal, a cumplir las normas en materia
de higiene de los piensos y a aplicar los principios HACCP;

(e) la definiciéon de criterios microbioldgicos basados en criterios de riesgo

cientificos;

63 la necesidad de garantizar que los piensos importados tengan, como minimo,
un nivel de seguridad equivalente al de los piensos producidos en la
Comunidad.

Se requiere un planteamiento integrado para garantizar la seguridad de los piensos
desde la produccion primaria hasta su comercializacion o exportacion.

De conformidad con los principios de proporcionalidad y subsidiariedad, no resulta
apropiado que las normas comunitarias se apliquen a ciertos casos de produccion
doméstica privada de piensos, a la alimentacién de ciertos animales, al suministro
directo, a escala local, de pequefias cantidades de productos primarios por el productor
a explotaciones agricolas locales ni a la venta al por menor de piensos para animales
domésticos.

Para garantizar la consecucion de los objetivos establecidos en el presente
Reglamento, es preciso identificar y controlar adecuadamente los factores de peligro
presentes en la produccion primaria. Por consiguiente, los principios fundamentales de
las normas recogidas en el presente Reglamento deben aplicarse a las explotaciones
agricolas que fabrican piensos destinados unicamente a las necesidades de su propia
produccion, asi como a las explotaciones agricolas que los comercializan. Sin
embargo, en caso de suministro directo, por parte del productor, de pequefias
cantidades de productos primarios a explotaciones agricolas locales, la seguridad de
los piensos debera garantizarse mediante normas y directrices.

La aplicacion de los principios HACCP a la produccion primaria de piensos todavia no
es viable de manera general. Sin embargo, las guias de buenas practicas deberian
fomentar el uso de requisitos apropiados en materia de higiene.

La seguridad de los piensos depende de diversos factores. La legislacion deberia fijar
requisitos minimos en materia de higiene y deberian ponerse a punto controles
oficiales para comprobar su cumplimiento por parte de los explotadores de empresas
del sector. Ademas, estos deberian adoptar medidas o procedimientos que permitan
alcanzar un elevado nivel de seguridad de los piensos.

El sistema HACCP puede ayudar a los explotadores de empresas del sector a alcanzar
un nivel mas elevado de seguridad de los piensos. Este sistema no deberia considerarse
un mecanismo de autorregulacion y no sustituye a los controles oficiales.

La aplicacion de los principios HACCP requiere la cooperacion y el compromiso
plenos de los trabajadores de las empresas de piensos.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

A la hora de aplicar el sistema HACCP a la produccion de piensos deberian tenerse en
cuenta los principios establecidos en el Codex Alimentarius, previendo al mismo
tiempo un margen de flexibilidad suficiente que permita su aplicacion en cualquier
tipo de situacion. En ciertas empresas del sector no es posible identificar puntos de
control critico y, en algunos casos, el seguimiento de buenas précticas puede
reemplazar a la supervision de estos puntos. Del mismo modo, el requisito de
establecer «limites criticos» no requiere que se fije un limite numérico en todos los
casos. El requisito de conservar documentos deberia aplicarse con cierta flexibilidad a
fin de evitar cargas innecesarias para las empresas muy pequefias.

También es preciso prever un cierto grado de flexibilidad a fin de satisfacer las
necesidades especificas de las empresas de piensos situadas en regiones con
limitaciones geograficas especiales o por lo que se refiere al cumplimiento de
requisitos estructurales. Sin embargo, esta flexibilidad no deberia poner en peligro la
consecucion de los objetivos marcados en materia de higiene de los piensos. Por otra
parte, puesto que todos los piensos producidos de conformidad con las normas en
materia de higiene deben circular libremente en todo el territorio de la Comunidad, el
procedimiento en virtud del cual los Estados miembros podran ejercer dicha
flexibilidad deberia ser completamente transparente. Se deberia prever la posibilidad,
en su caso, de debatir los desacuerdos en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal con vistas a encontrar soluciones.

Para que las autoridades competentes puedan llevar a cabo eficazmente los controles
oficiales es indispensable la inscripcion de los establecimientos en un registro y la
cooperacion de los explotadores de empresas de piensos.

Es conveniente que se mantenga un sistema de autorizacion de las empresas del sector
para aquellas actividades que puedan entrafiar un riesgo mas elevado en la fabricacion
de piensos. Se deberian prever procedimientos que permitan ampliar el actual &mbito
de aplicacion del sistema de autorizacion previsto actualmente en la Directiva
95/69/CE.

Como requisito previo a su autorizacion, las empresas de piensos deberian cumplir una
serie de condiciones por lo que respecta a las instalaciones, el equipo, el personal, la
produccion, el control de la calidad, el almacenamiento y la documentacion a fin de
garantizar tanto la inocuidad de los piensos como la trazabilidad de los productos.

Deberian preverse disposiciones que permitan la suspension temporal, la
modificacion, la retirada o la renovacion de la autorizaciéon en caso de que los
establecimientos modifiquen o pongan fin a sus actividades, o dejen de cumplir las
condiciones aplicables a estas.

Un sistema de registro y autorizacion de todas las empresas de piensos por parte de las
autoridades competentes de los Estados miembros es apropiado para garantizar la
trazabilidad de los productos desde el fabricante hasta el usuario final.

La trazabilidad de los piensos y de sus ingredientes a lo largo de la cadena de la
alimentacion animal es un factor esencial para garantizar su inocuidad. El
Reglamento (CE) n° 178/2002 contiene normas destinadas a garantizar la trazabilidad
de los piensos y de sus ingredientes y prevé un procedimiento para la adopcion de
normas de ejecucion aplicables a sectores especificos.

11



24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31

(32)

Sucesivas crisis relacionadas con los piensos han puesto de manifiesto que un fallo en
cualquiera de las fases de la cadena de la alimentacion animal puede tener
consecuencias econdmicas importantes. La produccion de piensos y su complejo
circuito de distribucion hacen que la retirada de los piensos del mercado no sea una
tarea facil. El coste que supone reparar los danos econdmicos ocasionados a lo largo
de la cadena de la alimentacion humana y animal se sufraga a menudo con cargo a
fondos publicos. Seria preferible reparar estas consecuencias econémicas, a bajo coste
para la sociedad, haciendo recaer la responsabilidad econdmica en el explotador cuya
actividad cause un dafio econdmico en el sector de la alimentacion animal. Ello
incitaria a los explotadores a respetar elevados niveles de seguridad, que no seria
posible alcanzar sin un sistema de estas caracteristicas. Los explotadores deben
disponer de una garantia financiera apropiada, por ejemplo un seguro, que cubra los
costes de retirada de los productos del mercado, tratamiento y/o destruccion de los
piensos o los alimentos elaborados a partir de ellos. Estas medidas pueden servir de
acicate para que los explotadores adopten medidas y sigan practicas idoneas que
permitan reducir al minimo los riesgos relacionados con sus actividades.

Los piensos importados en la Comunidad deben cumplir los requisitos generales
establecidos en el Reglamento (CE) n® 178/2002 y las condiciones de importacion
establecidas en el Reglamento (CE) n° .../... sobre los controles oficiales de piensos y
alimentos'".

Los productos comunitarios exportados a terceros paises deben cumplir los requisitos
generales establecidos en el Reglamento (CE) n°® 178/2002.

La legislacion comunitaria en materia de higiene de los piensos debe sustentarse en
consideraciones cientificas. A tal fin, debe consultarse a la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria siempre que sea necesario.

Para poder tener en cuenta los avances técnicos y cientificos, la Comision y los
Estados miembros deben cooperar estrecha y eficazmente en el Comité Permanente de
la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal.

El presente Reglamento tiene en cuenta las obligaciones internacionales establecidas
en el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la OMC y las normas
internacionales de seguridad alimentaria que figuran en el Codex Alimentarius.

Deben derogarse las Directivas 95/69/CE y 98/51/CE.

De conformidad con la Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 7 de mayo de 2002, sobre sustancias indeseables en la alimentacion animallz, los
explotadores de empresas de piensos no pueden mezclar, a efectos de dilucion, piensos
cuyo contenido en sustancias indeseables sea superior al nivel maximo permitido.

Los Estados miembros deberian establecer reglas sobre las sanciones aplicables en
caso de incumplimiento de las disposiciones del presente Reglamento y velar por su
ejecucion. Estas sanciones deberian ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

DOLde,p..
DO L 140 de 30.5.2002, p. 10.
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(33) Los requisitos del presente Reglamento deben aplicarse un ano después de su entrada
en vigor, a fin de permitir a las empresas de piensos afectadas tiempo suficiente para
adaptarse a ellos.

(34) Las medidas necesarias para la aplicacion del presente Reglamento deben adoptarse de
conformidad con la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la
que se establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de
ejecucion atribuidas a la Comision'.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:
CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto
En el presente Reglamento se establecen:
(a) normas generales en materia de higiene de los piensos;
(b) condiciones y mecanismos que garanticen la plena trazabilidad de los piensos.
Articulo 2

Ambito de aplicacion
l. El presente Reglamento se aplicara a:

(a) las actividades de los explotadores de empresas de piensos en todas las etapas del
proceso, desde la produccion primaria hasta la comercializacion de los piensos;

(b) la alimentacion de los animales destinados a la produccion de alimentos;

(c) las importaciones procedentes de terceros paises.

2. El presente Reglamento no se aplicara a:

(a) la produccion doméstica de piensos para su utilizacion en la alimentacién de

animales destinados a la produccion de alimentos para consumo propio y de animales
no destinados a la produccion de alimentos;

(b) la alimentacion de animales destinados a la produccion de alimentos para consumo
propio y de animales no destinados a la produccion de alimentos;

1 DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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(c) el suministro directo, a nivel local, de pequefias cantidades de productos primarios
por el productor a explotaciones agricolas locales;

(d) la venta al por menor de piensos para animales domésticos.

3. Los Estados miembros estableceran normas y directrices para regular las actividades
contempladas en el apartado 2. Estas normas y directrices nacionales garantizaran la
consecucion de los objetivos del presente Reglamento.

Articulo 3
Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicaran las definiciones que figuran en el
Reglamento (CE) n® 178/2002, a reserva de las definiciones especificas siguientes:

(a) «higiene de los piensos»: las medidas y condiciones necesarias para controlar los
peligros y garantizar la aptitud para el consumo animal de un pienso, teniendo en
cuenta su utilizacidn prevista;

(b) «explotador de empresa de piensos»: la persona fisica o juridica responsable de
asegurar el cumplimiento de los requisitos del presente Reglamento en la empresa de
piensos bajo su control;

(c) «aditivos para piensosy»: las sustancias o los microorganismos autorizados en virtud
del Reglamento (...) sobre los aditivos en la alimentacidon animal,

(d) «establecimiento»: cualquier unidad de una empresa de piensos.

(e) «autoridad competente»: la autoridad de un Estado miembro o de un pais tercero
designada para llevar a cabo controles oficiales.

CAPITULO II

OBLIGACIONES

Articulo 4
Obligaciones generales

1. Los explotadores de empresas de piensos velaran por que todas las etapas de
produccidn, transformacion y distribucion que tienen lugar bajo su control se lleven a cabo
siguiendo las buenas practicas contempladas en el capitulo III, y cumplan los requisitos
pertinentes en materia de higiene que establece el presente Reglamento.

2. Al alimentar animales destinados a la produccion de alimentos, los criadores deberan:

(a) adoptar medidas y procedimientos para reducir al minimo el riesgo de contaminacion
biologica, quimica y fisica de los piensos, los animales y los productos de origen
animal;
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(b) aplicar las buenas practicas para la alimentacion de los animales contempladas en el

anexo III.
Articulo 5
Obligaciones especificas
1. Los explotadores de empresas de piensos que intervengan en la produccién primaria

de piensos deberan cumplir las disposiciones del anexo I, especialmente por lo que respecta a
las operaciones asociadas siguientes:

(a) el transporte, el almacenamiento y la manipulacion de productos primarios en el
lugar de produccion, siempre que ello no altere sustancialmente su naturaleza;

(b) las operaciones de transporte para entregar los productos primarios, cuya naturaleza
no debera haber sido sustancialmente alterada, del lugar de produccién a un
establecimiento determinado.

2. Los explotadores de empresas de piensos distintos de los contemplados en el
apartado 1 (es decir, que no intervengan en la produccion primaria de piensos) deberan
cumplir las disposiciones del anexo II.

3. Los explotadores de empresas de piensos deberan:

(a) cumplir criterios microbioldgicos especificos;

(b) adoptar las medidas o los procedimientos necesarios para alcanzar objetivos
especificos.

Los criterios y los objetivos especificos mencionados en las letras (a) y (b) se adoptaran de
conformidad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31.

4. Los explotadores de empresas de piensos podran utilizar las guias a las que se hace
referencia en los articulos 21 a 23 como ayuda con vistas al cumplimiento de las obligaciones
que les incumben en virtud del presente Reglamento.

5. Al alimentar animales destinados a la produccion de alimentos, los criadores deberan
cumplir las disposiciones del anexo II1.

Articulo 6
Sistema de analisis de peligros y puntos de control critico (HACCP)

1. Los explotadores de empresas de piensos que no intervengan en la produccion
primaria de piensos deberadn poner a punto, aplicar y mantener uno o varios procedimientos
permanentes basados en los principios del sistema HACCP (andlisis de peligros y puntos de
control critico).
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2. Los principios HACCP a los que se hace referencia en el apartado 1 son los siguientes:

(a) identificar cualquier peligro que deba evitarse, eliminarse o reducirse a niveles
aceptables,
(b) identificar los puntos criticos de control en la etapa o etapas en las que un control sea

indispensable para evitar o eliminar un peligro o reducirlo a niveles aceptables,

(©) establecer limites criticos en los puntos criticos de control que diferencien la
aceptabilidad de la inaceptabilidad para la prevencion, eliminacion o reduccion de
los peligros identificados,

(d) establecer y aplicar procedimientos de supervision efectivos en los puntos criticos de
control,
(e) establecer medidas correctoras cuando de la supervision se desprenda que un punto

critico no esta controlado,

63 establecer procedimientos para verificar la eficacia de las medidas contempladas en
las letras (a) a (e); los procedimientos de verificacion se llevaran a cabo
regularmente,

(g) establecer documentos y registros en funcion de la naturaleza y el tamafio de las

empresas de piensos a fin de demostrar la aplicacion efectiva de las medidas
contempladas en las letras (a) a (f).

3. En caso de modificacion del producto, el proceso, o cualquier etapa de produccion,
transformacion, almacenamiento y distribucion, los explotadores de empresas de piensos
deberan revisar su procedimiento e introducir los cambios necesarios.

4. En el marco del sistema de procedimientos contemplado en el apartado 1, los
explotadores de empresas de piensos podran utilizar guias de buenas practicas y guias para la
aplicacion del sistema HACCP, elaboradas de conformidad con lo dispuesto en el articulo 21.

5. Podran adoptarse medidas para facilitar la aplicacion del presente articulo, también en
las pequenas empresas, de conformidad con el procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 31.

Articulo 7
Documentos relativos al sistema HACCP
1. Los explotadores de empresas de piensos deberan:

(a) acreditar ante la autoridad competente, en la forma que esta disponga, que cumplen
lo dispuesto en el articulo 6;

(b) velar por que todos los documentos que describen los procedimientos establecidos de
conformidad con el articulo 6 estén actualizados en todo momento.

2. La autoridad competente deberd tener en cuenta la naturaleza y el tamafio de la
empresa de piensos al fijar los requisitos de forma a los que se hace referencia en la letra (a)
del apartado 1.
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3. Podran establecerse disposiciones detalladas para la aplicacion del presente articulo
con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 26. Dichas disposiciones podrian ayudar a
ciertos explotadores de empresas de piensos a aplicar los principios HACCP desarrollados de
conformidad con los articulos 21 a 23 con vistas al cumplimiento de los requisitos
establecidos en el apartado 1 del articulo 6.

Articulo 8
Garantias financieras

Los explotadores de empresas de piensos deberan asegurarse de que disponen de una garantia
financiera, por ejemplo un seguro, para cubrir el coste de los riesgos relacionados con su
actividad. Esta garantia debera cubrir todos los costes de retirada del mercado, tratamiento y/o
destruccion de cualquier pienso y de cualquier alimento elaborado a partir de €l.

Articulo 9
Controles oficiales, notificacion y registro

1. Los explotadores de empresas de piensos deberdn cooperar con las autoridades
competentes de conformidad con otras disposiciones legislativas comunitarias aplicables o, en
ausencia de tales textos, con la legislacion nacional.

2. La autoridad competente llevara un registro de establecimientos.
Los explotadores de empresas de piensos deberan:

(a) notificar a la autoridad competente de la que dependan, en la forma requerida por
esta, todos los establecimientos bajo su control que intervengan en cualquiera de las
etapas de produccion, transformacion, almacenamiento o distribucioén de piensos, con
vistas a su inscripcioén en un registro;

(b) facilitar a la autoridad competente informacién actualizada sobre todos los
establecimientos bajo su control contemplados en la letra (a), debiendo notificarle, en
particular, cualquier modificacion significativa de sus actividades o el cierre de
cualquier establecimiento existente.

Articulo 10
Autorizacion de establecimientos de empresas de piensos

Los explotadores de empresas de piensos velaran por que los establecimientos bajo su control
que entren dentro del ambito de aplicacion del presente Reglamento dispongan de una
autorizacion otorgada por la autoridad competente siempre que:

(1) dichos establecimientos realicen una de las actividades siguientes:

(a) fabricar y/o comercializar alguno de los aditivos para piensos o productos
contemplados en la Directiva 82/471/CEE y a los que se hace referencia en el
capitulo 1 del anexo IV del presente Reglamento;
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(b) fabricar y/o comercializar premezclas preparadas a base de algunos de los aditivos
para piensos a los que se hace referencia en el capitulo 2 del anexo IV del presente
Reglamento;

(©) fabricar (y/o comercializar) o producir exclusivamente para las necesidades de su
explotacion piensos compuestos que contengan premezclas preparadas a base de
algunos de los aditivos para piensos a los que se hace referencia en el capitulo 3 del
anexo IV del presente Reglamento;

(2) asi lo requiera la legislacion nacional del Estado miembro en el que esté ubicado el
establecimiento;
3) asi lo requiera una decision adoptada de conformidad con el procedimiento previsto

en el apartado 2 del articulo 31.

Articulo 11

Para poder ejercer sus actividades profesionales, los explotadores de empresas de piensos
deberan:

(a) estar inscritos en un registro, tal y como se establece en el articulo 9; o

(b) contar con una autorizacion, cuando asi se requiera de conformidad con el
articulo 13.

Articulo 12
Obligacion de los Estados miembros de facilitar informacion sobre las normas nacionales de
autorizacion

Los Estados miembros cuya legislacion nacional requiera la autorizacion de ciertos
establecimientos ubicados en su territorio deberan informar a la Comision y a los demas
Estados miembros de las normas nacionales aplicables.

Articulo 13
Autorizacion de establecimientos por parte de la autoridad competente

La autoridad competente sélo autorizard un establecimiento cuando de una inspeccion sobre
el terreno previa al inicio de las actividades se desprenda que cumple los requisitos del
presente Reglamento que les son aplicables.

Articulo 14
Suspension del registro o de la autorizacion por parte de la autoridad competente

La autoridad competente suspenderd temporalmente el registro o la autorizacion de un
establecimiento para una, varias o todas sus actividades, si se demuestra que ha dejado de
cumplir las condiciones aplicables a esas actividades.

La suspension durara hasta que el establecimiento vuelva a cumplir dichas condiciones. En
caso de que no se cumplan en el plazo de un afio, se aplicard el articulo 15.
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Articulo 15
Revocacion del registro o de la autorizacion por parte de la autoridad competente

La autoridad competente revocaré el registro o la autorizacion de un establecimiento para una
o varias de sus actividades, en caso de que:

(a) el establecimiento cese en una o varias de sus actividades;

(b) se demuestre que no ha cumplido las condiciones aplicables a sus actividades durante
un periodo de un afio.

Articulo 16
Modificaciones del registro o la autorizacion de un establecimiento

La autoridad competente modificara el registro o la autorizacidon de un establecimiento si este
demuestra su capacidad para dedicarse a actividades que complementen o reemplacen
aquellas para las cuales habia sido inicialmente autorizado.

Articulo 17
Renovacion de las autorizaciones

Las autorizaciones de establecimientos seran renovables cada cinco afos.

La autoridad competente solo renovara la autorizacién de un establecimiento cuando de una
inspeccion sobre el terreno se desprenda que cumple los requisitos del presente Reglamento
que les son aplicables.

Articulo 18
Exencion relativa a las inspecciones sobre el terreno

Los Estados miembros estaran exentos de la obligacién de llevar a cabo las inspecciones
sobre el terreno previstas en los articulos 13 y 17 en aquellas empresas de piensos que actuen
unicamente en calidad de comerciantes sin tener nunca el producto en sus locales.

Estas empresas presentaran a la autoridad competente una declaracién en la que confirmaran
que los piensos comercializados cumplen las condiciones del presente Reglamento.

Articulo 19
Medidas transitorias

1. Los establecimientos y los intermediarios autorizados y/o registrados de conformidad
con la Directiva 95/69/CE podran proseguir sus actividades durante un afio a contar
desde la fecha de aplicacion del presente Reglamento, a condicion de que presenten a
la autoridad competente de la zona en la que estén situadas sus instalaciones una
solicitud de autorizacién antes de la fecha de aplicacion del presente Reglamento.

En dicha solicitud deberan declarar que se han cumplido las condiciones fijadas en el
presente Reglamento.
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Las autoridades competentes solo podran pedir al solicitante que facilite la
informacion suplementaria que sea necesaria para garantizar el cumplimiento de las
condiciones del presente Reglamento.

2. Los establecimientos y los intermediarios que no requieran una autorizacidén ni su
inscripcidn en un registro de conformidad con la Directiva 95/69/CE, pero que deban
ser registrados de conformidad con el presente Reglamento podran proseguir sus
actividades durante un afio a contar desde la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, a condicion de que presenten a la autoridad competente de la zona en la
que estén situadas sus instalaciones una solicitud de registro antes de la fecha de
aplicacion del presente Reglamento.

En dicha solicitud deberan declarar que se han cumplido las condiciones fijadas en el
presente Reglamento.

Articulo 20
Lista de establecimientos autorizados

1. Para cada actividad, la autoridad competente inscribira en una lista nacional, con un
numero de inscripcion individual que permita su identificacion, los establecimientos
que haya autorizado de conformidad con el articulo 13.

2. Los Estados miembros actualizaran las inscripciones de los establecimientos que
figuran en la lista contemplada en el apartado 1 en funcion de las decisiones de
suspension, retirada o modificacion de la autorizacion contempladas en los
articulos 14, 15 y 16.

3. La lista contemplada en el apartado 1 deberd elaborarse siguiendo el modelo que
figura en el capitulo I del anexo V.

4. El nimero de autorizacion al que se hace referencia en el apartado 1 tendra la forma
prevista en el capitulo II del anexo V.

5. Cada Estado miembro publicard la lista de los establecimientos autorizados de
conformidad con el articulo 13 por primera vez en [noviembre de ...] y
posteriormente, a mas tardar el 30 de noviembre de cada afio, la lista consolidada de
las modificaciones introducidas a lo largo del afio.

CAPITULO III

GUIAS DE BUENAS PRACTICAS

Articulo 21
Elaboracion, difusion y utilizacion de guias

1. Los Estados miembros fomentaran la elaboraciéon de guias nacionales de buenas
practicas en el sector de la alimentacion animal, asi como para la aplicacioén de los principios
HACCP, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 22.
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Se elaboraran guias comunitarias con arreglo a lo dispuesto en el articulo 23.
2. Se fomentard la difusion y la utilizacion de guias nacionales y comunitarias.

3. Sin embargo, la utilizacién de estas guias por los explotadores de empresas de piensos
tendra caracter voluntario.

Articulo 22
Guias nacionales

l. De la elaboracion y difusion de las guias nacionales de buenas practicas se encargaran
los sectores de la industria de piensos, en consulta con representantes de las partes cuyos
intereses pueden verse seriamente afectados, incluidas las autoridades competentes, teniendo
en cuenta:

(a) los cédigos de practicas pertinentes del Codex Alimentarius; y
(b) cuando conciernan a la produccion primaria, los requisitos establecidos en el anexo I.
2. Las guias nacionales podran elaborarse bajo los auspicios de uno de los organismos

nacionales de normalizacion mencionados en el anexo Il de la Directiva 98/34/CE.

3. Los Estados miembros examinaran las guias nacionales para garantizar que:

(a) han sido elaboradas de conformidad con lo dispuesto en el apartado 1;

(b) su contenido puede ser puesto en practica en los sectores a los que se refieren;

(©) son iddneas para asegurar el cumplimiento de las disposiciones de los articulos 4, 5y

6 en los sectores y/o para los piensos a los que se refieren.

4. Los Estados miembros remitiran a la Comision las guias nacionales que cumplan los
requisitos del apartado 2.

La Comision llevara y gestionard un sistema de registro de dichas guias y lo pondrd a
disposicion de los Estados miembros.

Articulo 23
Guias comunitarias

1. Antes de proceder a la elaboracion de guias comunitarias de buenas practicas en
materia de higiene o para la aplicacion de los principios HACCP, la Comisién consultara al
Comité contemplado en el apartado 1 del articulo 31. El objeto de esa consulta sera considerar
las razones para dichas guias, su alcance y su contenido.

2. Cuando se proceda a la elaboracion de guias comunitarias, la Comision velara por que
sean redactadas y difundidas:

(a) por representantes pertinentes de los sectores europeos de la industria de piensos y
otras partes interesadas, como las organizaciones de consumidores, o en consulta con
ellos;
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(b) en colaboracion con las partes cuyos intereses puedan verse seriamente afectados,
incluidas las autoridades competentes.

3. Las guias comunitarias seran elaboradas y difundidas teniendo en cuenta:

(a) los codigos de practicas pertinentes del Codex Alimentarius; y

(b) cuando conciernan a la produccién primaria, los requisitos establecidos en el anexo I.
4. El Comité contemplado en el apartado 1 del articulo 31 examinara los proyectos de

guias comunitarias para garantizar que:
(a) han sido elaborados de conformidad con lo dispuesto en los apartado 2 y 3;

(b) su contenido puede ser puesto en practica en toda la Comunidad en los sectores a los
que se refieren; y

(c) son idoneos para asegurar el cumplimiento de las disposiciones de los articulos 4, 5 y
6 en los sectores y/o para los piensos a los que se refieren.

5. La Comision invitard periddicamente al Comité contemplado en el apartado 1 del
articulo 31 a que examine las guias comunitarias preparadas de conformidad con el presente
articulo, en cooperacion con las instancias a las que se hace referencia en el apartado 2. Este
examen tendra por objeto garantizar que las guias siguen siendo viables y tener en cuenta los
progresos tecnologicos y cientificos.

6. Los titulos y las referencias de las guias comunitarias preparadas de conformidad con
el presente articulo se publicaran en la serie C del Diario Oficial de la Unién Europea.

CAPITULO IV

IMPORTACIONES

Articulo 24
Importaciones

1. Los explotadores de empresas de piensos que importen piensos procedentes de
terceros paises velardn por que so6lo se realicen importaciones si se cumplen las siguientes
condiciones:

(a) el tercer pais de expedicion figura en una lista, elaborada de conformidad con el
articulo 48 del Reglamento (CE) n°.../... sobre los controles oficiales de piensos y
alimentos, de terceros paises desde los cuales se permiten las importaciones de
piensos;

(b) el establecimiento de expedicion figura en una lista, elaborada y actualizada por el
pais tercero de conformidad con el articulo 48 del Reglamento (CE) n° .../... sobre los
controles oficiales de piensos y alimentos, de establecimientos desde los cuales se
permiten las importaciones de piensos;
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(c) los piensos proceden de un establecimiento de expedicion que también puede utilizar
piensos procedentes de otro establecimiento inscrito en la lista contemplada en la
letra (b) o de la Comunidad;

(d) los piensos cumplen:

(1) los requisitos establecidos en el presente Reglamento, y cualquier otra
legislacion comunitaria por la que se establezcan normas de higiene
especificas para los piensos; o

(1)) condiciones que la Comunidad considere al menos equivalentes; o

(iii)) cuando exista un acuerdo especifico entre la Comunidad y el pais
exportador, los requisitos que figuran en el mismo.

2. Podria adoptarse un modelo de certificado de importacion de conformidad con el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31.
Articulo 25

Medidas provisionales

Hasta que finalice la compilacion de las listas previstas en las letras (a) y (b) del apartado 1
del articulo 24, cualquier referencia a dichas listas se interpretard como referencia a las listas
establecidas con arreglo a la Directiva 98/51/CE'.

CAPITULO V

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 26
Medidas de aplicacion

Podran establecerse medidas de aplicacion de conformidad con el procedimiento previsto en
el apartado 2 del articulo 31.
Articulo 27
Modificacion de los anexos I, 11, y 111

Los anexos I, II y III podran ser modificados o derogados de conformidad con el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31, a fin de tener en cuenta:

(a) la elaboracion de guias de buenas practicas;

Directiva 98/51/CE de la Comision, de 9 de julio de 1998, relativa a determinadas disposiciones de
aplicacion de la Directiva 95/69/CE del Consejo por la que se establecen los requisitos y las normas
aplicables a la autorizacion y el registro de determinados establecimientos e intermediarios del sector de
la alimentacion animal (DO L 208 de 24.7.1998, p. 43).
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(b) la experiencia adquirida en la aplicacion de sistemas basados en los principios
HACCP de conformidad con el articulo 6;

(c) los progresos tecnoldgicos;
(d) los dictamenes cientificos, particularmente nuevas determinaciones del riesgo; y
(e) el establecimiento de objetivos especificos en materia de seguridad de los piensos.

Articulo 28
Excepciones a las disposiciones de los anexos I, 11, y 1]

Podran concederse exenciones a las disposiciones de los anexos I, II y III de conformidad con
el procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31, a condicion de que dichas
exenciones no pongan en peligro la consecucion de los objetivos del presente Reglamento.

Articulo 29
Medidas nacionales destinadas a adaptar los requisitos del anexo 11

1. Los Estados miembros podran adoptar, de conformidad con lo dispuesto en los
apartados 2 a 5, medidas nacionales destinadas a adaptar los requisitos fijados en el anexo II,
siempre que estas adaptaciones no pongan en peligro la consecucion de los objetivos en
materia de higiene de los piensos.

2. Las medidas nacionales destinadas a adaptar los requisitos fijados en el anexo II
deberan:
(a) tener por objeto satisfacer las necesidades de las empresas de piensos situadas en

regiones con limitaciones geograficas especiales; o
(b) referirse a la construccion, la disposicion y el equipo de los establecimientos.

3. Los Estados miembros que deseen adoptar medidas nacionales destinadas a adaptar
los requisitos fijados en el anexo II deberan notificarlo a la Comision y a los demas Estados
miembros. En dicha notificacion:

(a) se describiran pormenorizadamente los requisitos que el Estado miembro en cuestion
considera necesario adaptar, asi como la naturaleza de la adaptacion que se pretende;

(b) se indicaran cudles son los piensos y los establecimientos en cuestion;

(©) se explicaran las razones de la adaptacion (incluyendo, en su caso, un resumen del
andlisis de los peligros realizado e indicando cualquier medida que deba tomarse
para garantizar que la adaptacion no pone en peligro los objetivos en materia de

higiene); y
(d) se facilitara cualquier otra informacién pertinente.
4. Los demas Estados miembros dispondran de un plazo de tres meses, a contar desde el

momento de la recepcidon de la notificacion a la que se hace referencia en el apartado 3, para
enviar sus comentarios escritos a la Comision.
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En el caso de las adaptaciones previstas en la letra (a) del apartado 2, este periodo podra
ampliarse a cuatro meses, si asi lo pide algin Estado miembro.

La Comision podrd —y, cuando reciba comentarios escritos de uno o varios Estados
miembros, debera— consultar a los Estados miembros en el Comité al que se hace referencia
en el apartado 1 del articulo 31. La Comision podra decidir, de conformidad con el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 31, si las medidas contempladas pueden
aplicarse e introducira, en su caso, las modificaciones que considere apropiadas. Ademas,
podré proponer, cuando proceda, medidas de aplicacion general de conformidad con dispuesto
en los articulos 27 6 28.

5. Un Estado miembro solo podra adoptar medidas nacionales destinadas a adaptar los
requisitos del anexo II:

(a) en virtud de una decision adoptada de conformidad con el apartado 4; o

(b) cuando, un mes después de agotado el plazo previsto en el apartado 4, la Comision
no hubiere informado a los Estados miembros de que ha recibido comentarios
escritos o de que tiene la intencidon de proponer la adopcion de una decision tal como
se contempla en la letra (a).

Articulo 30
Sanciones

Los Estados miembros estableceran las normas relativas a las sanciones aplicables en caso de
infraccion de las disposiciones del presente Reglamento y tomaran las medidas necesarias
para garantizar su aplicacion. Las sanciones establecidas deberan ser eficaces, proporcionadas
y disuasorias. Los Estados miembros notificaran esas disposiciones a la Comision a mas
tardar un afio después de la fecha de publicacion del presente Reglamento y la informaran sin
demora de cualquier modificacion posterior de las mismas.

Articulo 31
Procedimiento del Comitée Permanente

1. La Comision estara asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal creado por el Reglamento (CE) n°® 178/2002 (en lo sucesivo denominado «el
Comitéy).

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicaran los articulos 5y 7 de la
Decision 1999/468/CE, teniendo en cuenta lo dispuesto en su articulo 8.

El periodo al que se hace referencia en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE sera de tres meses.

3. El Comité adoptara su reglamento interno.
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Articulo 32
Consulta a la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria

La Comision consultard con la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria cualquier
cuestion dentro del ambito de competencia del presente Reglamento que pueda tener una
incidencia significativa sobre la salud publica y, en particular, antes de proponer criterios u
objetivos especificos de conformidad con el apartado 3 del articulo 5.

Articulo 33
Derogacion

Quedan derogadas, sin perjuicio de las obligaciones de los Estados miembros en lo tocante a
los plazos de transposicion, y con efecto a partir de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento, las Directivas siguientes:

(a) Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion animal
y se modifican las Directivas 70/524/CEE, 74/63/CEE, 79/373/CEE y 82/471/CEE;

(b) Directiva 98/51/CE de la Comision, de 9 de julio de 1998, relativa a determinadas
disposiciones de aplicacion de la Directiva 95/69/CE del Consejo por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion animal.

Articulo 34
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de la
Union Europea.

Sera aplicable un afio después de su entrada en vigor.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
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ANEXO 1

Requisitos aplicables a las empresas de piensos que intervienen en la produccion
primaria contempladas en el apartado 1 del articulo 5§

1. Los explotadores de empresas de piensos responsables de actividades de produccion
primaria deberdn velar por gestionar y poner en practica estas actividades de manera que se
puedan prevenir, eliminar o reducir al minimo los peligros que puedan afectar a la seguridad
de los piensos, en su caso teniendo en cuenta, siempre que sea posible, su posterior
transformacion.

2. Los explotadores de empresas de piensos deberan velar, en la medida de lo posible,
por que los productos primarios producidos, preparados, limpiados, embalados, almacenados
y transportados bajo su control estén protegidos contra la contaminacion y el deterioro.

3. Los explotadores de empresas de piensos deberan cumplir las obligaciones impuestas
en los puntos 1 y 2 ajustandose a las disposiciones legislativas nacionales y comunitarias
pertinentes relativas al control de los peligros en la produccion primaria y, en particular:

(1) las medidas destinadas a controlar la contaminacion procedente del aire, el suelo, el
agua, los fertilizantes, los productos fitosanitarios, los biocidas, los medicamentos
veterinarios, y la manipulacion y eliminacion de residuos, y

(11) las medidas relativas a los aspectos fitosanitarios, la salud animal y el medio
ambiente que tengan efectos sobre la seguridad de los piensos, incluidos los
programas de vigilancia y control de las zoonosis y de los agentes zoondticos.

4. Los explotadores de empresas de piensos adoptardn, cuando proceda, medidas
apropiadas para:

(a) mantener limpios y, siempre que sea necesario una vez limpios, desinfectar de forma
adecuada las instalaciones, el equipo, los contenedores, los cajones de embalaje y los
vehiculos utilizados en la produccion, la preparacion, la clasificacion, el embalaje, el
almacenamiento y el transporte de piensos;

(b) garantizar, siempre que sea necesario, condiciones higiénicas en la produccion, el
transporte y el almacenamiento de los piensos, asi como su limpieza;

(c) utilizar, cuando proceda, agua limpia para evitar la contaminacion;
(d) evitar, en la medida de lo posible, la contaminacién provocada por animales y plagas;
(e) almacenar y manipular los residuos y las sustancias peligrosas por separado y de

forma segura a fin de evitar la contaminacion;

63) velar por que los materiales de embalaje no constituyan una fuente de contaminacioén
de los piensos;

(2) tener en cuenta los resultados de cualquier andlisis de muestras tomadas de productos
primarios o de otras muestras que sean pertinentes para la seguridad de los piensos.
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REGISTROS

1. Los explotadores de empresas de piensos llevaran y conservaran registros de las
medidas adoptadas para controlar los peligros de forma adecuada y por un periodo apropiado
teniendo en cuenta la naturaleza y el tamafo de sus empresas. Ademads, deberan poner toda la
informacion pertinente recogida en estos registros a disposicion de la autoridad competente.

2. En concreto, los explotadores de empresas de piensos deberan llevar registros sobre:
(a) la utilizaciéon de productos fitosanitarios y biocidas;

(b) la utilizacion de semillas modificadas genéticamente;

(c) la presencia de plagas o enfermedades que puedan afectar a la seguridad de los

productos primarios;

(d) los resultados de todos los andlisis efectuados en muestras tomadas de productos
primarios o de otras muestras recogidas con fines de diagnostico que revistan
importancia para la seguridad de los piensos.

3. Otras personas, como veterinarios, agronomos y técnicos agricolas, podran asistir a los
explotadores de empresas de piensos en el mantenimiento de registros que sean pertinentes
para las actividades llevadas a cabo en la explotacion agricola.

GUIAS DE BUENAS PRACTICAS

1. Las guias nacionales y comunitarias contempladas en los articulos 21 a 23 del presente
Reglamento contendran orientaciones en materia de buenas practicas para controlar los
peligros en la produccion primaria.

2. Las guias de buenas practicas deberan incluir informacién apropiada sobre los peligros
que puedan surgir en la produccidon primaria y sobre las medidas para controlarlos, incluidas
las acciones pertinentes previstas en disposiciones legislativas o programas nacionales y
comunitarios, tales como:

(a) el control de agentes contaminantes como las micotoxinas, los metales pesados y el
material radiactivo;

(b) la utilizacion de agua, residuos organicos y fertilizantes;
(©) el uso correcto y apropiado de productos fitosanitarios y biocidas y su trazabilidad;
(d) el uso correcto y apropiado de medicamentos veterinarios y aditivos para piensos y

su trazabilidad;

(e) (la preparacion, el almacenamiento y) la trazabilidad de materias primas para
piensos;

63 la eliminacion adecuada de los animales muertos, los residuos y las camas de paja;

(g) medidas de proteccion para evitar la introduccion de enfermedades contagiosas

transmisibles a los animales a través de los piensos, y cualquier obligacion de
notificacion a la autoridad competente;
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(h) los procedimientos, las practicas y los métodos que garanticen que los piensos se
producen, preparan, embalan, almacenan y transportan en condiciones higiénicas
adecuadas, incluidas medidas eficaces de limpieza y de control de plagas;

(1) medidas relativas al mantenimiento de registros.
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ANEXO IT

Requisitos aplicables a las empresas de piensos que no intervienen en la produccion
primaria contempladas en el apartado 2 del articulo 5

INSTALACIONES Y EQUIPO

1. Las instalaciones, el equipo, los contenedores, los cajones de embalaje y los vehiculos
utilizados en la transformacion y el almacenamiento de piensos, asi como sus alrededores
inmediatos, se mantendran limpios y se aplicaran programas eficaces de control de plagas.

2. La disposicion, el disefio, la construccion y las dimensiones de las instalaciones y el
equipo deberan:

(a) permitir una limpieza y/o desinfeccion adecuadas;

(b) ser de tal forma que se reduzca al minimo el riesgo de error y se evite la
contaminacion, incluida la contaminacidon cruzada, y, en general, cualquier efecto
nocivo para la seguridad y la calidad de los productos. La maquinaria que haya
entrado en contacto con los piensos debera secarse después de cualquier proceso de
limpieza en himedo.

3. Las instalaciones y el equipo que deban utilizarse en las operaciones de mezclado y/o
fabricacion deberan ser objeto regularmente de controles apropiados, de conformidad con los
procedimientos escritos previamente establecidos para los productos por el fabricante.

(a) Todas las balanzas y dispositivos de medicion utilizados en la fabricacion de piensos
deberan ser apropiados para la gama de pesos o volumenes que deban medirse y ser
sometidos regularmente a pruebas para garantizar su precision.

(b) Todos los dispositivos de mezcla utilizados en la fabricacién de piensos deberan ser
apropiados para la gama de pesos o volumenes que deban mezclarse y capaces de
fabricar mezclas y diluidos homogéneos idoneos.

4. Las instalaciones deberan contar con iluminacion natural y/o artificial adecuada.

5. Los desagiies deberan ser adecuados para los fines perseguidos y estar disefiados y
construidos de modo que se evite cualquier riesgo de contaminacion de los piensos.

6. El agua utilizada en la fabricacion de piensos debera ser potable para los animales; los
conductos de agua seran de material inerte.

7. La evacuacion de las aguas residuales, de desecho y pluviales se efectuara de manera
que no afecte al equipo ni a la seguridad y calidad de los piensos. Se controlaran el deterioro y
el polvo para prevenir la proliferacion de plagas.

8. Las ventanas y demas aberturas deberan estar provistas, en su caso, de pantallas contra
plagas. Las puertas deberan ser herméticas y, cuando estén cerradas, impedir la entrada de
plagas.

9. En caso necesario, los techos y las armaduras de las cubiertas deberan estar disefiados,
construidos y acabados de forma que impidan la acumulacién de suciedad y reduzcan la
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condensacion, la formaciéon de moho no deseable y el desprendimiento de particulas que
puedan afectar a la seguridad y a la calidad de los piensos.

PERSONAL

Las empresas de piensos deberan disponer de personal suficiente con las competencias y
cualificaciones necesarias para la fabricacion de los productos de que se trate. Se establecera
un organigrama en el que se precisardn las cualificaciones (por ejemplo los titulos y la
experiencia profesional) y responsabilidades del personal supervisor. Este organigrama se
pondra a disposicidon de las autoridades competentes responsables de la inspeccion. Debera
informarse claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabilidades y
competencias, en particular siempre que se realice una modificacion, a fin de que los
productos tengan la calidad deseada.

PRODUCCION
1. Se designara a una persona cualificada como responsable de la produccion.
2. Los explotadores de empresas de piensos deberan velar por que las distintas etapas de

la produccidn se realicen conforme a procedimientos e instrucciones previamente establecidos
por escrito con vistas a definir, verificar y mantener bajo control los puntos criticos del
proceso de fabricacion.

3. Se adoptaran medidas de caracter técnico u organizativo para evitar o reducir al minimo,
segun las necesidades, la contaminacion cruzada y los errores. Deberd contarse con medios
suficientes y apropiados para llevar a cabo controles en el transcurso de la fabricacion.

4. Se supervisara la presencia de materias primas para piensos prohibidas, de sustancias
indeseables y de sustancias y agentes patdogenos prohibidos que puedan afectar a la salud
humana o animal, y se pondran a punto estrategias de control que permitan reducir al minimo
los riesgos.

5. Los residuos y los materiales invendibles deberan aislarse e identificarse. Todos los
materiales de este tipo que contengan niveles peligrosos de medicamentos veterinarios,
contaminantes u otros factores de peligro se eliminaran de forma apropiada y no se utilizaran
COmo piensos.

CONTROL DE LA CALIDAD
1. Se designara a una persona cualificada como responsable del control de la calidad.
2. Las empresas de piensos deberan tener acceso, en el marco de un sistema de

aseguramiento de la calidad, a un laboratorio con el personal y el equipo adecuados para
garantizar y verificar, antes de la entrega de los productos con vistas a su puesta en
circulacion, que estos cumplen las especificaciones fijadas por el fabricante.

3. Se redactard y pondra en practica un plan de control de la calidad, en el que se
incluiran, en particular, los controles de los puntos criticos del proceso de fabricacion, los
procedimientos de toma de muestras y su periodicidad, los métodos de andlisis y su
periodicidad, el cumplimiento de las especificaciones —asi como el destino que se debera dar
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a los productos en caso de incumplimiento— desde los materiales transformados hasta los
productos finales.

4. Se tomaran y conservaran muestras, en cantidad suficiente, de los ingredientes y de
cada lote de productos comercializados o de cada fraccion especifica de la produccion (en
caso de produccién continua) a fin de garantizar su trazabilidad, de acuerdo con un
procedimiento establecido previamente por el fabricante (estas tomas deberan ser periddicas
en caso de que la fabricacion se destine exclusivamente a sus propias necesidades). Dichas
muestras se precintardn y etiquetaran de manera que resulten facilmente identificables, y se
conservardn en condiciones de almacenamiento que excluyan cualquier posibilidad de
modificacién anormal de su composicion o de adulteracion. Permaneceran a disposicion de
las autoridades competentes durante un periodo apropiado al uso al que se destine el pienso en
el mercado.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

1. Los piensos transformados se separaran de las materias primas no transformadas y de
los aditivos a fin de evitar cualquier contaminacion cruzada de los primeros. Se utilizaran
materiales de embalaje apropiados.

2. Los piensos deberan almacenarse y transportarse en contenedores adecuados. Se
almacenaran en lugares disenados, adaptados y mantenidos de manera que garanticen buenas
condiciones de almacenamiento, y a los que sdlo tenga acceso el personal autorizado por el
explotador de la empresa.

3. Los piensos se almacenaran y se transportaran de manera que puedan ser facilmente
identificables a fin de evitar cualquier confusion o contaminacioén cruzada y de prevenir su
deterioro.

4. Los contenedores y el equipo utilizados en el transporte, el almacenamiento, el
acarreo, la manipulacion y las operaciones de pesado deberan mantenerse limpios. Se pondran
a punto programas de la limpieza y se reduciran al minimo los rastros de detergentes y
desinfectantes.

5. Debera reducirse al minimo y mantenerse bajo control cualquier deterioro a fin de
limitar la proliferacion de plagas.

6. Las temperaturas se mantendran al nivel mas bajo posible para evitar la condensacion
y el deterioro.

DOCUMENTACION

1. Todos los explotadores de empresas de piensos, incluidos los que actuan s6lo como
comerciantes sin tener nunca el producto en sus instalaciones, llevaran un registro con los
datos pertinentes, incluida la adquisicion, la produccion y las ventas, que permitan reconstituir
el proceso desde la entrega o la exportacion hasta el destino final.

2. Los explotadores de empresas de piensos, salvo aquellos que actian s6lo como
comerciantes sin tener nunca el producto en sus instalaciones, deberan conservar en un
registro los siguientes documentos:
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(a)

(b)

Documentos relativos al proceso de fabricacion y a los controles

Las empresas de piensos deberan disponer de un sistema de documentacion que
permita definir los puntos criticos del proceso de fabricacion y garantizar su
control, y establecer y poner en practica un plan de control de la calidad. Deberan
conservar los resultados de los controles efectuados. Todos estos documentos
deberan conservarse de forma que sea posible reconstituir el proceso de
fabricacion de cada lote de productos puesto en circulacion y establecer las
correspondientes responsabilidades en caso de reclamacion.

Documentos relativos a la trazabilidad

Aditivos:

la naturaleza y la cantidad de los aditivos producidos, las fechas
respectivas de fabricacion y, en su caso, el nimero del lote o de la
fraccion especifica de la produccion, en caso de fabricacion
continua;

la naturaleza y la cantidad de los aditivos entregados y, en su caso,
el numero del lote o de la fraccion especifica de la produccion, en
caso de fabricacion continua.

Productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE:

la naturaleza de los productos y la cantidad producida, las fechas
respectivas de fabricacion y, en su caso, el nimero del lote o de la
fraccion especifica de la produccion, en caso de fabricacion
continua;

el nombre y la direccion de los establecimientos o usuarios
(establecimientos o criadores) a quienes se entregaron estos
productos, asi como detalles de la naturaleza y cantidad de los
productos entregados y, en su caso, el nimero del lote o de la
fraccion especifica de la produccion, en caso de fabricacion
continua.

Premezclas:

el nombre y la direcciéon de los fabricantes o proveedores de
aditivos, la naturaleza y cantidad de los aditivos utilizados y, en su
caso, el nimero del lote o de la fraccion especifica de la
produccion, en caso de fabricacion continua;

la fecha de fabricacion de la premezcla y, en su caso, el nimero del
lote;

el nombre y la direccion del establecimiento al cual se entrega la
premezcla, la fecha de entrega, la naturaleza y cantidad de la
premezcla entregada, y, en su caso, el numero del lote.

Piensos compuestos/materias primas para piensos:

el nombre y la direcciéon de los fabricantes o proveedores de
premezclas, la naturaleza y cantidad de la premezcla utilizada, y, en
su caso, el namero del lote;
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- el nombre y la direccion de los proveedores de las materias primas
para piensos y la fecha de entrega;

- la naturaleza y cantidad de las materias primas para piensos o los
piensos compuestos fabricados, asi como la fecha de fabricacion, y
el nombre y la direccion del comprador (por ejemplo un criador u
otra empresa de piensos).

RECLAMACIONES Y RETIRADA DE LOS PRODUCTOS

1. Los explotadores de empresas de piensos deberan poner en practica un sistema de
registro y tratamiento de las reclamaciones.

2. Asimismo, tendran que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario,
un sistema de retirada rapida de los productos presentes en el circuito de distribucion.
Deberan definir, por procedimiento escrito, el destino de los productos retirados y, antes de
ser puestos de nuevo en circulacion, dichos productos deberan ser objeto de un nuevo control
de calidad.
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ANEXO Il

Buenas practicas en materia de alimentacion de los animales

APACENTAMIENTO

El apacentamiento en pastos y campos de cultivo se llevara a cabo de forma que se reduzca al
minimo la contaminacién de los alimentos de origen animal por factores de peligro biologicos
y quimicos.

Cuando proceda, deberd observarse un periodo adecuado antes de dejar que el ganado pazca
en pastos, cultivos y restos de cultivos, asi como entre las rotaciones de pastos, a fin de
reducir al minimo, cuando pueda plantearse este problema, la contaminacién cruzada
biologica proveniente del estiércol, y de garantizar el respeto de los periodos de suspension de
las aplicaciones de sustancias quimicas en el campo.

ALIMENTACION EN ESTABLOS Y PLANTAS DE ALIMENTACION INTENSIVA/DE ENGORDE

La unidad de produccion animal debera estar disefiada de forma que pueda limpiarse
facilmente. La unidad de produccion animal y el equipo utilizado para alimentar a los
animales deberan limpiarse a fondo regularmente para prevenir la acumulacion de factores de
peligro biologicos. Las sustancias quimicas utilizadas en la limpieza y la esterilizacion
deberan utilizarse conforme a las instrucciones y almacenarse lejos de las zonas de
almacenamiento de piensos y de alimentacion de los animales.

Debera ponerse a punto un sistema de control de plagas para impedir el acceso de estas a la
unidad de produccion animal a fin de reducir al minimo la posibilidad de contaminacion
biologica de los piensos y los materiales de cama o de las unidades para animales.

Los edificios y el equipo utilizados para alimentar a los animales deberan mantenerse limpios.
Deberan ponerse a punto sistemas para evacuar regularmente el estiércol, los residuos y otras
posibles fuentes de contaminacién bioldgica de los piensos.

Los piensos y los materiales de cama utilizados en la unidad de producciéon animal deberan
cambiarse frecuentemente evitdndose que se enmohezcan.

ALIMENTACION
1. Almacenamiento

Los piensos deberan almacenarse separadamente de las sustancias quimicas. Las zonas de
almacenamiento y los contenedores deberan mantenerse limpios, secos y libres de plagas que
puedan introducir contaminantes bioldgicos. Las zonas de almacenamiento y los contenedores
deberan limpiarse regularmente para evitar la contaminacion cruzada innecesaria.

Las semillas deberan almacenarse de manera apropiada y de forma que no sean accesibles a
los animales.
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Los piensos medicados, los piensos no medicados y los piensos compuestos destinados a
clases o especies diferentes de animales deberan almacenarse de manera que se reduzca el
riesgo de alimentacion cruzada.

2. Distribucion

El sistema de distribucion de los piensos en la explotacion agricola deberd garantizar que se
suministre el pienso adecuado al grupo de animales que corresponda. Durante la distribucion
y la alimentacion de los animales, los piensos deberan manipularse de modo que no se
produzca contaminacion bioldgica proveniente de zonas de almacenamiento y equipos
contaminados. Los piensos no medicados deberan manipularse separadamente de los
medicados para evitar cualquier forma de contaminacion.

Los vehiculos de transporte y el equipo de alimentacion utilizados en la entrega y distribucion
de piensos medicados deberan limpiarse periddicamente.
PIENSOS Y AGUA

Los explotadores agricolas deberan evaluar y reducir al minimo los riesgos de contaminacién
bioldgica o quimica de los animales a través del agua ingerida o por contacto directo con
animales acuaticos.

Los equipos para el suministro de piensos y agua deberdn estar disefiados, construidos y
ubicados de forma que se reduzcan al minimo el riesgo de contaminacién de los piensos y del
agua. Los sistemas para abrevar a los animales deberan limpiarse y ser objeto de
mantenimiento regularmente, en la medida de lo posible.

PERSONAL

El personal encargado de la alimentacién de los animales debera poseer las aptitudes, los
conocimientos y la competencia profesional requeridos.
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ANEXO IV

CAPITULO 1

Aditivos
— Antibidticos: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas: todos los aditivos
correspondientes al grupo

— Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo

—  Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente bien definidas de efecto
analogo: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Oligoelementos: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Enzimas: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Microorganismos: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Carotenoides y xantofilas: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Sustancias con efectos antioxidantes: s6lo aquellas para las que se ha fijado un
contenido maximo

Productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE

— Productos proteicos obtenidos a partir de microorganismos pertenecientes a los
grupos bacterias, levaduras, algas y setas inferiores: todos los productos
correspondientes al grupo (salvo el subgrupo 1.2.1)

— Coproductos de la fabricacion de aminoacidos por fermentacion: todos los
productos correspondientes al grupo

— Aminodcidos y sus sales: todos los productos correspondientes al grupo

— Analogos hidroxilados de los aminoacidos: todos los productos
correspondientes al grupo

CAPITULO 2

Aditivos
— Antibioticos: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas: todos los aditivos
correspondientes al grupo

— Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo
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Aditivos

Vitaminas, provitaminas y sustancias quimicamente bien definidas de efecto
analogo: Ay D

Oligoelementos: Cu'y Se

CAPITULO 3

Antibidticos: todos los aditivos correspondientes al grupo

Coccidiostaticos y otras sustancias medicamentosas: todos los aditivos
correspondientes al grupo

Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo
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ANEXO V

CAPITULO 1

I. 1. LISTA DE EMPRESAS DE PIENSOS REGISTRADAS

1 2 3 4 5
N° de registro Actividad Nombre o Direccion'® Observaciones
denominacion
comercial®
I. 2. LISTA DE EMPRESAS DE PIENSOS AUTORIZADAS
1 2 3 4 5
N° de Actividad Nombre o Direccion'® Observaciones
autorizacion denominacion

comercial’

El nimero de autorizacion debera tener la estructura siguiente:
1.

2.

CAPITULO 11

el caracter «0», si la empresa es autorizada;

Nombre o denominacién comercial de las empresas de piensos.
Direccion de las empresas de piensos.
Nombre o denominacién comercial de las empresas de piensos.
Direccion de las empresas de piensos.
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FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

Ambito(s) politico(s): sanidad y proteccion de los consumidores

Actividad(es): seguridad alimentaria, salud y bienestar de los animales y aspectos
fitosanitarios

DENOMINACION DE LA MEDIDA: REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
POR EL QUE SE FIJAN REQUISITOS EN MATERIA DE HIGIENE DE LOS PIENSOS

1. LINEA(S) PRESUPUESTARIA(S) + DENOMINACION
A 701: Gastos de misiones, desplazamientos y otros gastos accesorios
A 703: Gasto de reuniones formales y convocatorias

A704: Gastos varios de organizacion y participacion en conferencias, congresos y
reuniones

A-705: Estudios y consultas

A-707: Desarrollo de sistemas de informacion y gestion

2. DATOS GLOBALES EN CIFRAS
2.1. Dotacion total de la medida (Parte B): Millones de € en CC
2.2, Periodo de aplicacion:
La actividad empezara en enero de 2005
2.3. Estimacion global plurianual de los gastos:

(a) Calendario de créditos de compromiso/créditos de pago (intervencion financiera)
(véase el punto 6.1.1)

En millones de € (cifra aproximada al 3° decimal)

Afio [n+5
[n] +1 +2 + +4] | Y jereicios | o)
[n+1] | [n+2] | [n#3] ] [n+4] siguientes] ota
Créditos de
COmMpromiso
Créditos de pago
(b) Asistencia técnica y administrativa (ATA) y gastos de apoyo (GA) (véase el punto
6.1.2)
CC
CP
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Subtotal a+b

CcC
CP
(c) Incidencia financiera global de los recursos humanos y otros gastos de
funcionamiento (véanse los puntos 7.2y 7.3)
CC/CP 0,399 10,399 |0,399 {0,399 |0,399 | 0,399
TOTAL a+b+c
CcC 0,399 10,399 | 0,399 |0,399 | 0,399 | 0,399
CP 0,399 10,399 | 0,399 |0,399 | 0,399 | 0,399
24. Compatibilidad con la programacion financiera y las perspectivas financieras
[X]  Propuesta compatible con la programacion financiera existente.
[...] Esta propuesta requiere una reprogramacion de la rubrica
correspondiente de las perspectivas financieras,
[...] incluido, en su caso, un recurso a las disposiciones del acuerdo
interinstitucional.
2.5. Incidencia financiera en los ingresos

[X] Ninguna implicaciéon financiera (se refiere a aspectos técnicos
relacionados con la aplicacién de una medida)

O bien,
[...] Incidencia financiera. El efecto en los ingresos es el siguiente:

Nota: todas las precisiones y observaciones relativas al método de cdalculo del
efecto en los ingresos deben consignarse en una hoja separada adjunta a la
presente ficha de financiacion.

Millones de € (cifra aproximada al primer decimal)

Antes de Situacidn después de la accion

la accion
Linea Ingresos [aflo n-\ | 1 Afig | [n+1]|[n+2] | [0+3] |[n+4] | [n+5]
presupues- 1] n]

taria

a) Ingresos en términos
absolutos

b)Modificacion _de los A
ingresos

(Describase cada linea presupuestaria afectada, aniadiendo el numero pertinente
de lineas al cuadro si el efecto incide en varias lineas presupuestarias)
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3. CARACTERISTICAS PRESUPUESTARIAS
Naturaleza del gasto Nuevo | Participacion | Participacion | Rubrica PF
AELC de los paises
candidatos
GO GD Si NO NO Parte A
4. FUNDAMENTO JURIDICO

Articulo 37 y apartado 4 del articulo 152

5.

DESCRIPCION Y JUSTIFICACION

5.1. Necesidad de una intervencion comunitaria

5.1.1.  Objetivos perseguidos

La presente propuesta corresponde a la accion 25 del Libro Blanco sobre seguridad
alimentaria.

Su principal objetivo consiste en garantizar un elevado nivel de proteccion de la vida humana,
asi como la proteccion de la salud animal y del medio ambiente.

Ademas, la presente propuesta:

— establece requisitos en materia de higiene en todas las etapas de la utilizacion, la

produccidn, la transformacion y la distribucion de los piensos;

amplia la obligacion de registro a todos los explotadores de empresas de piensos (incluidos
los productores primarios) que deseen comercializar piensos;

requiere una autorizacién en determinados casos cuando los explotadores de empresas de
piensos trabajen con sustancias mas sensibles; en estos casos, la autoridad competente
otorgara una autorizacion oficial tras una inspeccion sobre el terreno destinada a
comprobar el cumplimiento de las normas en materia de higiene;

impone a todos los explotadores de empresas de piensos, salvo aquellos que intervengan en
la produccion primaria, la obligacion de seguir los principios HACCP (andlisis de peligros
y puntos de control critico);

fomenta la elaboracion de guias nacionales de buenas précticas y de guias para la
aplicacion de los principios HACCP, asi como la creacion de un registro de estas guias a
escala comunitaria;

prevé la posibilidad de armonizar las guias de buenas practicas y las guias para la
aplicacion de los principios HACCP a escala comunitaria;

mantiene ciertos requisitos para las importaciones procedentes de terceros paises, en virtud
de los cuales estas tendran que cumplir requisitos al menos equivalentes a los fijados en el
Reglamento, y prevé el desarrollo de medidas detalladas de aplicacion por el
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procedimiento de comitologia de conformidad con el Reglamento del Parlamento Europeo
y del Consejo sobre los controles oficiales de piensos y alimentos;

— garantiza que los explotadores de empresas de piensos cuentan con una garantia financiera
que cubra los riesgos relacionados con su actividad,

— crea condiciones para garantizar una competencia leal y equitativa.
5.1.2.  Disposiciones adoptadas a raiz de la evaluacion ex ante

El 12 de enero de 2000, la Comision adopto el Libro Blanco sobre seguridad alimentaria
[COM(1999) 719 final]. Este documento constituye una amplia evaluacion de la politica
comunitaria en materia de seguridad alimentaria. El objetivo de la Comision Europea es
lograr el nivel mas elevado posible de proteccion de la salud de los consumidores en todo el
territorio de la UE. El Libro Blanco establece un plan para una reforma radical de la
normativa alimentaria basada en un planteamiento global e integrado (el planteamiento «de la
granja a la mesa»), asi como la creacion de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria.

El Libro Blanco subraya, en particular, la necesidad de una legislacion integrada que complete
las disposiciones actuales en las que se fijan condiciones para los establecimientos de piensos.

5.1.3.  Disposiciones adoptadas a raiz de la evaluacion ex post
No procede

5.2. Acciones previstas y modalidades de intervencion presupuestaria
Objetivos generales: relaciones con el objetivo general.

Poblacion destinataria: los beneficiarios ultimos son los consumidores; la poblacion
destinataria comprende a los productores, fabricantes y usuarios de piensos.

Las acciones y los objetivos especificos previstos en el Reglamento son:

e garantizar que los requisitos en materia de higiene de los piensos se cumplen en
todas las etapas de produccion, utilizacion, transformacion y distribucion de los
piensos; la consecucion de este objetivo incumbe a los explotadores y su control, a
las autoridades competentes con arreglo a las normas fijadas en otras
disposiciones legislativas comunitarias;

e ampliar la obligacion de registro a todos los explotadores de empresas de piensos
(incluidos los productores primarios) que desean comercializar piensos;

e mantener el sistema actual de autorizacidon para los explotadores de empresas de
piensos que deseen comercializar ciertas sustancias sensibles o piensos que
contengan estas sustancias, y prever la posible ampliacion de este requisito a otras
clases de productos por el procedimiento de comitologia; esta responsabilidad
recae en los Estados miembros;

e imponer la obligacion de seguir los principios HACCP (andlisis de peligros y

puntos de control critico) a todos los explotadores de empresas de piensos con
excepcion de aquellos que intervienen en la produccion primaria; la consecucion
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5.3.

de este objetivo incumbe a los explotadores y su control, a las autoridades
competentes con arreglo a las normas fijadas en la legislacion comunitaria;

o fomentar la elaboracion de guias nacionales de buenas practicas y de guias para la
aplicacion de los principios HACCP, y crear un registro de estas guias a escala
comunitaria; los Estados miembros evaluardn esas guias, mientras que
correspondera a la Comision crear y mantener el registro comunitario; esta accion
no requerira recursos humanos suplementarios, pero si algunas asignaciones
presupuestarias con vistas al desarrollo de sistemas de gestion e informacion;

e prever la posibilidad de armonizar las guias de buenas practicas y las guias para la
aplicaciéon de principios HACCP a escala comunitaria; esta accion requiere
consultas con el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal, expertos, las partes interesadas y los Estados miembros; el gasto que
entrafia esta accion requerira asignaciones para misiones, reuniones del Comité
Permanente y de grupos de trabajo, conferencias, estudios o consultas;

e mantener ciertos requisitos para las importaciones procedentes de terceros paises,
en virtud de los cuales estas tendrdn que cumplir requisitos al menos equivalentes
a los fijados en el Reglamento, y prever el desarrollo de medidas detalladas de
aplicacion por el procedimiento de comitologia de conformidad con el
Reglamento sobre los controles oficiales de piensos y alimentos; el gasto que
entrafia esta accion requerira asignaciones para misiones, reuniones del Comité
Permanente y de grupos de trabajo, conferencias, estudios o consultas con vistas a
establecer medidas detalladas de aplicacion a través de un Reglamento de la
Comision;

e la Oficina Alimentaria y Veterinaria (OAV), por lo que concierne a los piensos,
serd responsable de organizar inspecciones para verificar que los Estados
miembros cumplen efectivamente sus obligaciones con arreglo al presente
Reglamento; las inspecciones también podrian ampliarse a terceros paises; es
dificil evaluar hasta qué punto esta propuesta supondra un aumento de la carga de
trabajo de la OAV, ya que los requisitos para los terceros paises se definirdn en
una fecha posterior mediante un Reglamento de la Comision; en caso de que este
exija la realizacion de tareas suplementarias, se presentara un estado financiero
especifico.

Indicadores de impacto: nimero de explotadores registrados, nimero de guias
nacionales de buenas practicas y de guias para la aplicacion de los principios
HACCP incluidas en el registro comunitario, nimero de guias comunitarias
publicadas en el Diario Oficial, nimero de decisiones, incluidas las medidas de
aplicacion para las importaciones procedentes de terceros paises, y nimero de
misiones de inspeccion de la OAV en los Estados miembros y en terceros paises.

Evaluacion de los resultados obtenidos: el procedimiento de autorizacion previsto en
el Reglamento garantiza un nivel alto de proteccion de la salud humana.

Modalidades de ejecucion

Gestion directa por parte del personal de la Comision y, en algunas acciones, en
consulta con expertos externos en el campo de la alimentacion animal.
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6. INCIDENCIA FINANCIERA

6.1. Incidencia financiera total en la Parte B (para todo el periodo de programacion)

(El método de cdlculo de los importes totales presentados en el siguiente cuadro debe
aparecer explicitado en el desglose que figura en el cuadro 6.2.)

6.1.1.  Intervencion financiera
CC en millones de € (cifra aproximada al 3* decimal)
Desglose [Afion] | [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [N+5y Total
egjercicio
S
siguiente
s]
Accién 1
Accién 2
Etc.
TOTAL
6.1.2.  Asistencia técnica y administrativa (ATA), gastos de apoyo (GA) y gastos de TI (créditos

de compromiso)

[Afo n]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[N+5y

gjercicio
S

siguiente

5]

Total

1) Asistencia técnica y
administrativa (ATA)

a) Oficinas de asistencia

téenica (QOAT)

b) Otros tipos de asistencia
técnica y administrativa:

- iIntramuros:
- extramuros:

incluida la asistencia para
la  construccion y el
mantenimiento de sistemas
de gestion informatizados

Subtotal 1
2) Gastos de apoyo (GA):
a) Estudios

b) Reuniones de expertos
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¢) Informacion y

publicaciones

Subtotal 2

TOTAL

6.2. Calculo de los costes por medida previsto en la Parte B (para todo el periodo de
programacion)

(En el caso de que haya varias acciones, deberan facilitarse, sobre las medidas concretas que
deban adoptarse en cada accion, las precisiones necesarias para la estimacion del volumen y

del coste de las realizaciones.)

CC en millones de € (cifra aproximada al 3* decimal)

Desglose Tipo de Numero de Coste unitario Coste total
realizaciones realizaciones/ medio (total los ai
/resultados resultados ota pla ran;)s anos
(proyfictos, (total para los
expedientes, N
afios 1...n)
etc.)
1 2 3 4=2x3)
Accién 1
- Medida 1
- Medida 2
Accion 2
- Medida 1
- Medida 2
- Medida 3
etc.
COSTE TOTAL

En caso necesario, expliquese el método de calculo
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7. INCIDENCIA EN LOS EFECTIVOS Y EN LOS GASTOS
ADMINISTRATIVOS
7.1. Incidencia en los recursos humanos
Efectivos que deberan asignarse a la .
., ., . e, Descripcion de las tareas que se
gestion de la accion mediante la utilizacion . .
. derivan de la accién
. de recursos existentes™
Tipo de empleo Total
Numero de empleos | Numero de empleos
permanentes temporales
. . A 2 2 1 Un funcionario gestionarda las tareas
Funcionarios o .
de la Comision salvo aquellas
agentes B 0,5 0,5 . : .
relacionadas con las inspecciones.
temporales C 0.5 0.5
’ ’ 1 Un funcionario de la OAV se
encargard de las inspecciones.
Otros recursos
humanos
Total 3 3
7.2. Incidencia financiera global de los recursos humanos
Tipo de recursos humanos Importes en € Método de calculo*
Funcionarios 324 000 3x 108 000 €
Agentes temporales
Otros recursos humanos
(indiquese la linea presupuestaria)
Total 324 000

Los importes corresponden a los gastos totales durante 12 meses.
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7.3. Otros gastos de funcionamiento que se derivan de la accion

Linea presupuestaria ) ]
(n° y denominacién) Importes en € Me¢étodo de calculo
Dotacién global (Titulo A7) o
o 12 000 2 misiones dentro de la UE para dos
A0701 — Misiones 7800 personas: 1000 €/persona/mision.
A07030 — Reuniones 31200 2 misiones fuera de la UE para dos
A07031 — Comité Permanente de la Cadena Alimentaria personas: 2000 €/persona/mision.
y de Sanidad Animal
2 000 -
A07032 — Comités no obligatorios' g geolgné/ano; 650€ x 6 expertos =
A07040 — Conferencias
. 20 000 3900 €x2="7800 €.
A0705 — Estudios y consultas .
3 reun./afio; 10 400 €/reunion.
Otros gastos (precisense cuales)
3 x 10400 =31 200
Sistemas de informacién A707 2000
Otros gastos - Parte A (precisense cuales)
Total 75 000

Los importes corresponden a los gastos totales de la accion durante 12 meses.

1 ’ . s ’
Precisese el tipo de comité, asi como el grupo al que pertenece.

L. Total anual (7.2 + 7.3) 399 000 €
IL Duracidn de la accion indefinida
I11. Coste total de la accion (I x II) €

8. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

8.1. Sistema de seguimiento

La Comision garantizara el seguimiento de la aplicacion del presente Reglamento:

Los Estados miembros informaran a la Comision de la lista de establecimientos
autorizados antes del 1 de diciembre de cada afio. Cuando lo solicite, la Comision
recibira una version actualizada de tales listas.

Los Estados miembros transmitiran a la Comision y a los Estados miembros las
guias nacionales de buenas practicas y las guias de aplicacion de los principios
HACCP que consideren cumplen los requisitos del Reglamento.

Por lo que respecta a los terceros paises, se desarrollaran medidas de aplicacion
apropiadas por el procedimiento de comitologia, posiblemente con disposiciones
relativas al seguimiento de estas medidas por parte de la Comision.

La OAV desempefiard un papel importante garantizando el cumplimiento del

Reglamento por parte de los Estados miembros. Este papel podria ampliarse
igualmente a los terceros paises.
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8.2. Modalidades y periodicidad de la evaluacion prevista

La Comision debera verificar todos los afios la eficacia del sistema sobre la base de
la informacion presentada por los Estados miembros y las inspecciones de la OAV.

9. MEDIDAS ANTIFRAUDE

No aplicable para los riesgos financieros detectados.

49



FICHA DE IMPACTO

IMPACTO DE LA PROPUESTA SOBRE LAS EMPRESAS, ESPECIALMENTE
SOBRE LAS PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS (PYME)

TiTULO DE LA PROPUESTA

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se fijan requisitos
en materia de higiene de los piensos.

NUMERO DE REFERENCIA DEL DOCUMENTO

PROPUESTA

l. Teniendo en cuenta el principio de subsidiariedad, expongase la necesidad de
una normativa comunitaria en este campo, y cuales son sus principales
objetivos.

La presente propuesta corresponde a la accion 25 del Libro Blanco sobre seguridad
alimentaria.

El principal objetivo consiste en asegurar un elevado nivel de proteccion de la vida humana,
asi como la proteccion de la salud animal y del medio ambiente.

Otros objetivos de la propuesta son:

(a) de conformidad, entre otras cosas, con los compromisos asumidos en el Libro Blanco
sobre seguridad alimentaria, establecer requisitos generales en materia de higiene aplicables a
todos los explotadores de empresas de piensos, incluida la utilizacion de piensos por los
agricultores, basados en:

— buenas practicas agricolas y de fabricacion,
— buenas practicas en materia de alimentacion de los animales;

(b) ampliar el actual sistema de registro a todas las empresas de piensos (desde la
produccidn primaria hasta la comercializacion de los piensos); este objetivo esta previsto en el
programa de accidon que figura en el anexo del Libro Blanco de la Comision sobre seguridad
alimentaria;

(©) mantener el actual sistema de autorizacion para los explotadores de empresas de
piensos que deseen comercializar determinadas sustancias sensibles o piensos que contengan
dichas sustancias;

(d) imponer la obligacion de seguir los principios HACCP (analisis de peligros y puntos
de control critico) a todos los explotadores de empresas de piensos, salvo los que intervienen
en la produccidn primaria;

(e) fomentar la elaboracion de guias nacionales de buenas practicas y guias de aplicacion

de los principios HACCP (analisis de peligros y puntos de control critico), y crear un registro
de estas guias a escala comunitaria;

50



63) prever la posibilidad de armonizar las guias de aplicacion de los principios HACCP a
escala comunitaria;

(2) mantener ciertos requisitos relativos a las importaciones procedentes de terceros
paises, en virtud de los cuales estas tienen que cumplir requisitos al menos equivalentes a los
fijados en el presente Reglamento, y prever, por el procedimiento de comitologia, la adopcion
de medidas detalladas de aplicacion de conformidad con el Reglamento sobre los controles
oficiales de piensos y alimentos;

(h) velar por que los explotadores de empresas de piensos dispongan de una garantia
financiera para cubrir los riesgos relacionados con su actividad,

(1) crear condiciones para una competencia leal y equitativa.

La presente propuesta reemplazard a la Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre
de 1995, por la que se establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el
registro de determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion
animal’ y a la Directiva 98/51/CE de la Comision, de 9 de julio de 1998, relativa a
determinadas disposiciones de aplicacion de la Directiva 95/69/CE del Consejo por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacién animal®’.

Las principales diferencias entre la presente propuesta y la Directiva 95/69/CE se resumen en

el siguiente cuadro:

DIRECTIVA 95/69/CE

PROPUESTA DE REGLAMENTO POR EL
QUE SE FIJAN REQUISITOS EN
MATERIA DE HIGIENE DE LOS PIENSOS

Ambito de aplicacién

Establecimientos e intermediarios que
producen o utilizan determinados aditivos y
materias primas para la preparacion de
piensos

Ambito de aplicacién

Explotadores de empresas de piensos en todas
las etapas del proceso, desde la produccion
primaria hasta la comercializacion de los
piensos. Estdn excluidos del ambito de
aplicacion:

— la produccién doméstica de piensos para su
utilizacion en la alimentacion de animales
destinados a la produccién de alimentos para
consumo propio y de animales no destinados
a la produccion de alimentos;

— la alimentacion de animales destinados a la
produccion de alimentos para consumo propio
y de animales no destinados a la produccion
de alimentos;

— el suministro directo, a nivel local, de

19 DO L 332 de 30.12.1995, p. 15.
20 DO L 208 de 27.7.1998, p. 43.
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pequenas cantidades de productos primarios
por el productor a explotaciones agricolas
locales;

— la venta al por menor de piensos para
animales domésticos.

Requisitos aplicables a determinados
establecimientos e intermediarios

Requisitos para asegurar la calidad de la
produccidn para ciertos establecimientos.

Requisitos aplicables a todos los explotadores
de empresas de piensos (incluidos los
intermediarios) y usuarios

Se fijan requisitos en materia de higiene para
todos los explotadores de empresas de piensos y
usuarios de piensos.

Registro nacional de establecimientos e
intermediarios: el explotador debe
presentar una declaracion relativa a su
actividad a la autoridad competente del
Estado miembro.

El registro es obligatorio para:

- los establecimientos que producen
determinados aditivos y premezclas;

- los establecimientos que utilizan
determinados aditivos en la produccion de
piensos;

- los intermediarios de determinados aditivos
y premezclas.

Registro nacional de explotadores de
empresas de piensos: el explotador debe
presentar una declaracion relativa a su
actividad a la autoridad competente del
Estado miembro.

Todos los explotadores de empresas de piensos €
intermediarios que deseen comercializar piensos
deben ser inscritos en un registro.
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PROPUESTA DE REGLAMENTO POR
EL QUE SE FIJAN REQUISITOS EN

DIRECTIVA 95/69/CE MATERIA DE HIGIENE DE LOS
PIENSOS
Autorizacion nacional de los | Autorizacion nacional de los explotadores
establecimientos: los explotadores deben | de empresas de piensos: los explotadores
presentar una solicitud a la autoridad | deben presentar una solicitud a la autoridad
competente del Estado miembro. La | competente del Estado miembro.

autorizacion se concede en el plazo de seis
meses, después de una inspeccion sobre el
terreno.

Autorizacion obligatoria para los siguientes
establecimientos e intermediarios por las
autoridades competentes de los Estados
miembros:

- establecimientos que producen ciertos
aditivos, premezclas y materias primas para
piensos (bioproteinas);

- establecimientos que utilizan ciertos
aditivos para la produccion de piensos;

- intermediarios de ciertos aditivos,
premezclas y materias primas para piensos.

Se requerird la autorizacion cuando los
explotadores  tratan 'y  comercializan
sustancias mas sensibles, o piensos que
contengan estas sustancias; estd previsto
ampliar esta obligacion a otros tipos de
productos por el procedimiento de
comitologia

Requisitos en materia de

higiene

especificos

Ningiin requisito especifico en materia de
higiene

Requisitos en materia de

higiene

especificos

Buenas practicas aplicables a todos los
explotadores de empresas de piensos y a la
alimentacion de animales destinados a la
produccion de alimentos. La aplicacion de
procedimientos conformes a los principios
HACCP (analisis de peligros y puntos de
control critico) es obligatoria para todos los
explotadores de empresas de piensos, salvo
para aquellos que ejercen actividades de
produccion primaria.

Guias nacionales

Ninguna disposicién al respecto.

Guias nacionales

Fomenta la elaboraciéon de guias nacionales
de buenas practicas y de guias para la
aplicacion de los principios HACCP, asi
como la creacion de un registro a escala
comunitaria.
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PROPUESTA DE REGLAMENTO POR
EL QUE SE FIJAN REQUISITOS EN

DIRECTIVA 95/69/CE MATERIA DE HIGIENE DE LOS
PIENSOS
Guias comunitarias Guias comunitarias
Ninguna disposicidn al respecto. Prevé la posibilidad de armonizar las guias de

buenas practicas y las guias para la aplicacion
de los principios HACCP a escala
comunitaria

Importaciones procedentes de terceros | Importaciones procedentes de terceros
paises paises

Disposiciones relativas a las importaciones | Mantiene el principio de equivalencia y prevé
procedentes de terceros paises basadas en el | la_adopciéon de medidas detalladas de

principio de equivalencia: aplicacion por el procedimiento de
comitologia de conformidad con al
— lista de terceros paises; Reglamento sobre los controles oficiales de

) o ) piensos y alimentos
— lista de establecimientos situados en esos

terceros paises;

— posibilidad de llevar a cabo inspecciones
sobre el terreno.

Modalidades detalladas relativas a esas
disposiciones establecidas por el
procedimiento de comitologia.

Garantias financieras Garantias financieras

Ninguna disposicién al respecto. Los explotadores deben disponer de garantias
financieras que cubran los  riesgos
relacionados con su actividad.

La Directiva 1995/69/CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se establecen
los requisitos y las normas aplicables a la autorizacion y el registro de determinados
establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion animal (cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 1999/29/CE del Consejo, de 22 de abril de 1999),
actualmente en vigor, tiene por objeto principal garantizar que determinados establecimientos
e intermediarios que fabrican, producen o comercializan (incluida la importacion)
determinados aditivos, premezclas, piensos compuestos y productos contemplados en la
Directiva 82/471/CEE son autorizados o registrados por las autoridades competentes
verificando su conformidad con las especificaciones técnicas detalladas en los anexos.

La comercializacion de algunos de estos productos requiere Unicamente la inscripcion del
establecimiento en un registro, a condicion de que el establecimiento se comprometa a
respetar una serie de condiciones.
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La comercializaciéon de otros de estos productos requiere que el establecimiento sea
autorizado sobre la base de condiciones muy estrictas para proteger a los animales, las
personas y el medio ambiente. Esta autorizacion estd sujeta obligatoriamente a una inspeccion
sobre el terreno por parte la autoridad competente para comprobar si el establecimiento
cumple las condiciones establecidas en la Directiva.

SU IMPACTO SOBRE LAS EMPRESAS

2.

Precisese qué empresas resultaran afectadas por la propuesta:
— de qué sectores: todas las empresas de piensos,

— de qué tamano (cudl es la concentracion de pequenas y medianas empresas):
empresas de todos los tamarios, en todas las etapas, desde la produccion primaria
hasta la comercializacion de piensos destinados al usuario final;

— indiquese si existen zonas geograficas concretas de la Comunidad donde se
encuentre este tipo de empresas: la propuesta tiene una incidencia similar en toda
la Comunidad; no va dirigida a ninguna region en particular, existen empresas
de piensos en todo el territorio de la Comunidad, incluidas regiones con
limitaciones geograficas especiales.

Especifiquese qué medidas deberdn adoptar las empresas para conformarse a la
propuesta

Para ejercer su actividad en el sector de la alimentacion animal, deberan asegurar
la conformidad con los requisitos generales en materia de higiene (instalaciones y
equipo, registros, etc.), aplicar codigos de buenas practicas, aplicar el sistema
HACCP (andlisis de peligros y puntos de control critico) (salvo en la produccion
primaria), y disponer de garantias financieras.

Efectos econdmicos probables de la propuesta:
— sobre el empleo: neutros;

— sobre la inversion y la creacion de empresas: las nuevas obligaciones, y en
especial la obligacion para ciertas empresas de piensos de obtener la
autorizacion de la autoridad competente y de aplicar un sistema HACCP
completo, podrian requerir esfuerzos organizativos suplementarios;, en la
actualidad ya se aplica un sistema de autorizacion y registro; las normas
propuestas no deberian obligar a las empresas a realizar nuevas inversiones para
ajustarse a las normas requeridas, salvo las disposiciones relativas a una
garantia financiera para ejercer una actividad en el sector de los piensos;

— sobre la competitividad de las empresas: la propuesta aspira a mejorar la
seguridad de los piensos; una vez empiece a aplicarse, y si las empresas de
piensos asumen sus responsabilidades, deberia aumentar la confianza de los
consumidores, lo que podria redundar en beneficio de las empresas.
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5. Sefidlese si la propuesta contiene medidas especialmente disefiadas para las pequefias
y medianas empresas (obligaciones menores o diferentes, etc.).

Se preven medidas para facilitar la puesta en practica del sistema HACCP (andlisis
de peligros y puntos de control critico) en las pequenias empresas. Se tiene en cuenta
la especificidad de los diferentes modos de produccion y fabricacion de piensos.
Ademas, los Estados miembros pueden, sin comprometer los objetivos en materia de
higiene de los piensos, adoptar medidas nacionales destinadas a adaptar los
requisitos establecidos en la propuesta. Estas medidas pueden tener como objeto
tomar en consideracion las necesidades de las empresas de piensos situadas en
regiones con limitaciones geogradficas especiales o referirse a la construccion, la
disposicion y el equipo de los establecimientos.

CONSULTAS

6. Citense los organismos que han sido consultados sobre la propuesta y expongase la
opinion que han dado sobre ella.

COPA-COGECA, FEDESA (Federacion Europea de la Salud Animal), FEDIAF (Federacion
Europea de la Industria de Alimentos para Animales de Compafiia), FEFAC (Federacion
Europea de Fabricantes de Alimentos Compuestos), FEFANA (Federacion Europea de
Fabricantes de Aditivos para la Nutricion Animal), COCERAL (Comité¢ del Comercio de
Cereales y Oleaginosas), y BEUC (Oficina Europea de Asociaciones de Consumidores).

Estas organizaciones han acogido positivamente la propuesta, en particular por lo que respecta
a la obligacion de registro impuesta a todas las empresas de piensos y a la obligacion de
aplicar los principios HACCP impuesta a todos los explotadores de empresas de piensos,
excepto aquellos que intervengan en la produccion primaria.
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