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DIRECTIVA 95/69/CE DEL CONSEJO

ats

de 22 de diciembre de 1995

por la que se establecen los requisitos y las normas aplicables a la autorizacién y el registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacién animal y se
modifican las Directivas 70/524/CEE, 76/63/CEE, 79/373/CEE y 82/471/CEE

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision (1),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (2),

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (3},

(1)

)
)
9]
*)

3

Considerando que la Directiva 70/524/CEE del
Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (*), establece las
condiciones minimas que deben cumplir los fabri-
cantes de determinados aditivos, premezclas y pien-
sos compuestos que contengan dichos aditivos, y
los intermediarios;

Considerando que, en virtud de estas disposiciones,
la producciéon o utilizacién de determinados tipos
de aditivos, premezclas y piensos compuestos que
contengan dichos productos quedan reservadas a
los fabricantes que se hallen inscritos en una lista
nacional;

Considerando que las personas que poseen mercan-
cias pertenecientes al dmbito de aplicacion de la
presente Directiva con la exclusiva finalidad de su
promocion comercial o su transporte no deben
considerarse intermediarios conforme los define la
presente Directiva;

Considerando que, ante la perspectiva del funcio-
namiento del mercado interior, resulta adecuado
suprimir algunas disposiciones facultativas que per-
miten ain que los Estados miembros establezcan
excepciones a las disposiciones comunitarias apli-
cables en la materia, y precisar los’ criterios de
autorizacion o de registro de los fabricantes o
intermediarios con el fin de evitar distorsiones de
la competencia debidas a que los Estados miem-
bros apliquen e interpreten de forma diferente las
condiciones de autorizacién preexistentes y preve-

O n°® C 348 de 28. 12. 1993, p. 18.
O n® C 91 de 28. 3. 1994, p. 296.
O n°® C 148 de 30. 5. 1994, p. 21.

4) DO n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1; Directiva cuya udltima
modificacién la constituye la Directiva 95/37/CE de la Comi-
si6n (DO n® L 172 de 22. 7. 1995, p. 21).

nir posibles perjuicios para la salud de las personas
y los animales y para el medio ambiente, dados los
riesgos que supone el uso de ciertos aditivos;

Considerando que, con el proposito de controlar la
presencia de determinadas sustancias particular-
mente no deseables en la alimentacidon animal, la
Directiva 74/63/CEE del Consejo, de 17 de diciem-
bre de 1973, relativa a la fijacién de contenidos
maximos para las substancias y productos indesea-
bles en la alimentacién animal (), tiene por objeto
limitar a un nivel aceptable el contenido de dichas
sustancias en las materias primas; que, en virtud de
estas disposiciones, la produccién o la utilizacién
de determinados tipos de aditivos, premezclas y
piensos compuestos que contengan dichos produc-
tos quedan ademads reservadas a personas con la
capacitacién, instalaciones y equipo necesarios
para las operaciones de mezcla que garanticen la
observancia de los contenidos mdximos que esti-
pula la mencionada Directiva en lo referente a los
distintos tipos de piensos compuestos;

Considerando que procede que queden también
sujetos a autorizacion los establecimientos que pro-
ducen determinadas sustancias enumeradas en la
Directiva 82/471/CEE del Consejo, de 30 de junio
de 1982, relativa a determinados productos utiliza-
dos en la alimentacién animal (°), asi como los
intermediarios;

Considerando que, con objeto de garantizar la
calidad de los productos y prevenir la presencia de
residuos de determinados aditivos en los productos
de origen animal o de los contenidos elevados de
determinadas sustancias no deseables que pudieran
derivarse de una fabricacion inadecuada, procede
autorizar o inscribir en una lista a todos los
fabricantes de aditivos, premezclas vy piensos com-
puestos y de determinados productos contempla-
dos por la Directiva 82/471/CEE, asi como a los
intermediarios, en funcién de criterios uniformes y
precisos;

Considerando que el nivel de los requisitos exigi-
dos para el gjercicio de las actividades previstas por
la presente Directiva debe guardar relacién con los
riesgos vinculados a la fabricacion o a la utilizacién
por parte de los establecimientos de aditivos y

(5) DO n° L 38 de 11. 2. 1974, p. 31; Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 94/16/CE (DO n° L
104 de 23. 4. 1994, p. 32).

(¢) DO n° L 213 de 21. 7. 1982, p. 8; Directiva cuya ultima

modificacion la constituye la Directiva 95/33/CE (DO n° L
167 de 18. 7. 1995, p. 17).
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premezclas enumerados en la Directiva 70/524/
CEE, de productos contemplados por la Directiva
82/471/CEE y de materias primas que contengan
las sustancias o productos nocivos enumerados en
la Directiva 74/63/CEE;

Considerando, no obstante, que en casos excepcio-
nales los Estados miembros pueden decidir no
autorizar categorias concretas de establecimientos,
siempre que dichas medidas no obstaculicen la
libre circulacién de los productos agricolas en el
territorio de los Estados miembros; que conviene,
por tanto, que los establecimientos que tengan la
intenciéon de fabricar o utilizar productos que
segin la Directiva puedan plantear algin riesgo
deban obtener una autorizacién previa sobre la
base de condiciones muy estrictas que garanticen la
proteccion de la salud de los animales y de las
personas y la protecciéon del medio ambiente; que,
por el contrario, para los establecimientos que
utilizan productos inocuos, sera suficiente la simple
inscripcién en un registro basada en un compro-
miso de los establecimientos de respetar ciertas
condiciones; que esta distincién debe aplicarse tam-
bién a los intermediarios que envasen, empaqueten,
almacenen o pongan en circulacion aditivos y pre-
mezclas de aditivos o de productos contemplados
por la Directiva 82/471/CEE;

Considerando que esta nueva normativa, a nivel de
los principios fundamentales, debe aplicarse indis-
tintamente, por razones de igualdad de trato, tanto
a los establecimientos que ponen en circulacién sus
productos como a los fabricantes-ganaderos que
fabrican alimentos exclusivamente para la necesi-
dad de su ganaderia; que, sin embargo, deben
preverse determinados beneficios para estos ulti-
mos en vista de las condiciones particulares en las
que ejercen su actividad;

Considerando que conviene establecer la posibili-
dad de modificar o de retirar la autorizacién si el
establecimiento cambia o cesa en sus actividades o
si deja de cumplir una condicidn esencial necesaria
para su_actividad; que las mismas normas deben
aplicarse mutatis mutandis a la inscripcién en el
registro;

Considerando que la concesién de autorizaciones
puede dar derecho a la percepcién de tasas en los
Estados miembros; que convendria posteriormente
armonizar los niveles de estas tasas con el fin de
evitar distorsiones de la competencia; que esta
armonizacion se incluird en el marco general de la
futura normativa comunitaria referente a las tasas
o impuestos que deberan percibirse en el dmbito de
la alimentacién animal;

Considerando que es preciso confiar a la Comisién
la tarea de aprobar las normas de desarrollo de la
presente Directiva, incluidos los requisitos de la
autorizaciéon y de la inscripcién en un registro de
los establecimientos instalados en paises terceros;

(14)

Considerando que, en caso de que el Consejo
confiera a la Comisién competencias para la ejecu-
cion de las disposiciones sobre los requisitos y
modalidades aplicables para la autorizacién y el
registro de los establecimientos interesados, es
necesario establecer un procedimiento de estrecha
cooperacion entre los Estados miembros y la
Comision, dentro del Comité permanente de ali-
mentacién animal creado mediante la Decisién
70/372/CEE ();

Considerando que, para conseguir un mayor grado
de transparencia, conviene agrupar en un nico
texto las condiciones y modalidades aplicables a la
autorizacion y al registro de los establecimientos en
el sector de la alimentacién animal; que ello exige
una adaptacién de la normativa existente;

Considerando que la autorizacién o el registro de
los fabricantes dard a los Estados miembros la
posibilidad de controlar a éstos y de intervenir, si
ha lugar, en caso de uso ilegal de sustancias, en
particular en caso de empleo de sustancias prohibi-
das tales como las hormonas o las 8-agonistas; que
incumbe a los Estados miembros verificar previa-
mente que los establecimientos sujetos a la autori-
zacién cumplen efectivamente los requisitos mini-
mos impuestos por la Directiva para poder ejercer
las actividades en cuestion; que las autoridades
nacionales de control deben asimismo asegurarse
seguidamente por medio de controles adecuados de
que los establecimientos autorizados y los estable-
cimientos registrados, asi como los intermediarios,
observan las condiciones que se les exigen; que
estas disposiciones deben aplicarse sin perjuicio de
la normativa comunitaria por la que se fijan los
principios relativos a la organizacion de los contro-
les oficiales en la alimentacién animal;

Considerando que es necesario adoptar estas medi-
das a escala comunitaria con el fin de alcanzar de
manera Optima los objetivos que garanticen la
calidad y seguridad de la alimentacion animal,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1

1. Por la presente Directiva se establecen los requisitos y
normas aplicables a determinados tipos de establecimien-

tos e intermediarios del sector de la alimentacién animal,

() DO n° L 170 de 3. 8. 1970, p. 1.
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a fin de que puedan ejercer las actividades descritas en los
articulos 2 y 7, asi como en los articulos 3 y 8.

2. La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las
disposiciones comunitarias relativas a la organizacién

de controles oficiales en el dmbito de la alimentacién

animal.

3. A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «puesta en circulacién»: la tenencia de productos con
fines de venta incluida la oferta, o de cualquier otra
forma de transferencia, gratuita o no, a terceros, asi
como la venta y las demds formas de transferencia
propiamente dichas;

b) «establecimiento»: cualquier unidad de produccién o
de fabricacion de aditivos, premezclas preparadas a
base de aditivos, piensos co os o productos
contemplados en la Directivd 82/471/CEE y enumera-
dos en el capitulo I.1.a) del"Anexo de la presente
Directiva;

¢) «intermediario»: cualquier persona distinta del fabri-
cante o del ganadero dedicados a la fabricacién,
tnicamente para las necesidades de su ganaderia, de
piensos compuestos, que posean aditivos, premezclas
preparadas a base de aditivos o de alguno de los
productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE y
enumerados en el capitulo I.1.a) del Anexo de la
presente Directiva, en una fase comprendida entre las
de produccién y utilizacion.

4. Se aplicardn en la medida de lo necesario las defini-
ciones establecidas en la legislacion comunitaria sobre el
sector de la alimentacién animal.

CAPITULO I

AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS Y DE INTER-
MEDIARIOS

Articulo 2

Autorizacion de establecimientos

1. Todo establecimiento que desee ejercer una o mas de
las actividades mencionadas en el apartado 2 deberi
obtener una autorizacién para cada una de dichas activi-
dades. Los Estados miembros podran decidir no autorizar
establecimientos contemplados en la letra f) del apar-
tado 2.

2. DPara recibir la autorizacién de las autoridades compe-
tentes:

a) los establecimientos dedicados a la fabricaciéon, para
su puesta en circulacion, de los aditivos o productos
contemplados en la Directiva 82/471/CEE y enumera-
dos en el capitulo 1.1.a) del Anexo de la presente
Directiva deberdn cumplir las condiciones minimas
establecidas en el capitulo 1.1.b) del mencionado
Anexo;

b) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacién, de premezclas elaboradas a
base de aditivos contemplados en el capitulo 1.2.a) del

Anexo deberdn cumplir las condiciones minimas esta-
blecidas en el capitulo 1.2.b) del Anexo;

c) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacién, de piensos compuestos que
contengan premezclas elaboradas a base de aditivos
contemplados en el capitulo 1.3.a) del Anexo deberin
cumplir las condiciones minimas establecidas en el
capitulo 1.3.b) del Anexo;

d) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacién, de piensos compuestos que
contengan materias primas contempladas en_el apar-
tado 2 del articulo 3 bis de la DirectivaEE
con alto contenido de sustancias o productos no
deseables deberan cumplir las condiciones minimas
establecidas en el capitulo 1.4 del Anexo de la pre-
sente Directiva;

e) los establecimientos dedicados a la fabricacion, tnica-
mente para las necesidades de su ganaderia, de pien-
sOs compuestos que contengan premezclas obtenidas a
partir de aditivos contemplados en el capitulo 1.3.a)
del Anexo deberan cumplir las condiciones minimas
establecidas en el capitulo 1.3.b) del Anexo, con
excepcion, sin embargo, de los requisitos que figuran
en el punto 7;

f) los establecimientos dedicados a la fabricacién, unica-
mente para las necesidades de su ganaderfa, de pien-
SOS compuestos que contengan materias primas con-
templadas en el apartado 2 del articulo 3 bis de la
Directiva 74/63/CEE con alto contenido de sustancias
o productos no deseables deberin cumplir las con-
diciones minimas establecidas en el capitulo 1.4
del Anexo de la presente Directiva, con excepcién,
sin embargo, de los requisitos contemplados en el
punto 7.

3. La autorizacién sera:

— retirada en caso de cese de actividad o si se observa
que el establecimiento ha dejado de cumplir una
condicién esencial requerida para su actividad y no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificada si el establecimiento ha demostrado su
capacidad para dedicarse a actividades que se afiaden
a aquéllas para las que habia sido autorizado la
primera vez o que las sustituyen.

Articulo 3

Autorizacion de intermediarios

1. En caso de puesta en circulacién de aditivos, de
productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE o de
premezclas de aditivos contemplados respectivamente en
los capitulos I.1.a) o 1.2.a) del Anexo, los intermediarios
deberan ser autorizados. '

Las disposiciones establecidas en el punto 7 de los
capitulos 1.1.b) o L.2.b) del Anexo seran, segiin los casos,
aplicables a los intermediarios que envasen, embalen,
almacenen o pongan en circulacién aditivos, premezclas
de aditivos o productos mencionados en la Directiva
82/471/CEE.
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2. La autorizacidn sera:

— retirada en caso de cese de actividad o si se observa
que el intermediario ha dejado de cumplir una condi-
cién esencial requerida para su actividad y que no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificada si el intermediario ha demostrado su capa-
cidad para dedicarse a actividades que se afiaden a
aquéllas para las que habia sido autorizado la primera
vez 0 que las sustituyen.

Articulo 4

Procedimento de autorizacion para los establecimientos y
los intermediarios

1. A fin de obtener su autorizacidn, los establecimientos
contemplados en el articulo 2 y los intermediarios con-
templados en el articulo 3 que tengan la intencién de
ejercer por primera vez una o mds de las actividades
mencionadas respectivamente en los articulos 2 y 3
deberan presentar una solicitud, a partir del 1 de abril de
1998, a la autoridad competente del Estado miembro en
el que estén situadas sus instalaciones.

Los Estados miembros velardn por que se decida sobre
las solicitudes de autorizacién mencionadas en el parrafo
primero en un plazo de seis meses a partir de su
presentacion.

2. Los establecimientos e intermediarios que, el 1 de
abril de 1998, ejercieran una o mds de las actividades
mencionadas respectivamente en los articulos 2 y 3
podrdn continuar su actividad hasta el momento en el
que se haya decidido sobre su solicitud de autorizacién, a
condiciéon de que hayan presentado esta solicitud antes
del 1 de septiembre de 1998.

Los Estados miembros se pronunciardn sobre las solicitu-
des de autorizacion de los establecimientos y de los
intermediarios contemplados en el parrafo primero antes
del 1 de abril de 2001.

Articulo 5§

Registro en el que figuran los establecimientos y los
intermediarios autorizados

1. La autoridad competente inscribird en un registro
para cada actividad los establecimientos e intermediarios
que haya autorizado en virtud de los articulos 2 y 3, con
un nimero de autorizacién individual que permita identi-
ficarlos, después de haberse cerciorado mediante una
verificacién in situ de que cumplen las condiciones esta-
blecidas en la presente Directiva.

Si los intermediarios ejercen exclusivamente una actividad
de reventa sin jamas disponer del producto en sus instala-
ciones, los Estados miembros podrin no realizar la verifi-
cacién in situ del cumplimiento de las condiciones con-
templadas en el punto 7 de los capitulos 1.1.b) o 1.2.b)
del Anexo, siempre que los intermediarios de que se trate
presenten ante la autoridad competente una declaracién
en la que manifiesten que cumplen los requisitos fijados
en el punto 6.2 de los mencionados capitulos del Anexo
para ejercer su actividad.

2. Los Estados miembros actualizardn las inscripciones
de los establecimientos y de los intermediarios en el
registro de conformidad con las decisiones de retirar o de
modificar la autorizacidén contempladas en el apartado 3
del articulo 2 y en el apartado 2 del articulo 3.

Articulo 6

Publicaciéon y comunicacién de la lista de los estableci-
mientos e intermediarios autorizados

1. Cada Estado miembro publicard una lista de los
establecimientos e intermediarios autorizados segiin los
articulos 2 y 3, por primera vez en noviembre de 2001, y
después cada afio, a mds tardar el 30 de noviembre, la
lista de las modificaciones introducidas a lo largo del
afo, y cada cinco afios, una lista consolidada.

2. Antes del 31 de diciembre de cada ano, los Estados
miembros comunicardn a la Comision la lista a que se
refiere el apartado 1.

Antes del 31 de diciembre de cada afio, los Estados
miembros comunicardn a los demdas Estados miembros
una lista de los establecimientos a que se refieren las
letras a) y b) del apartado 2 del articulo 2, asi como de
los intermediarios autorizados con arreglo al apartado 1
del articulo 3.

Cada Estado miembro comunicarid a los Estados miem-
bros que lo soliciten toda o parte de la lista de los
establecimientos a que se refieren las letras ¢) a f) del
apartado 2 del articulo 2.

CAPITULO 1III

INSCRIPCION DE LOS ESTABLECIMIENTOS E INTERME-
DIARIOS

Articulo 7

Inscripcién de los establecimientos

1. Todo establecimiento que desee ejercer una o mas de
las actividades mencionadas en el apartado 2 deberd ser
inscrita por un Estado miembro en un registro para cada
una de sus actividades con arreglo a lo dispuesto en la
presente Directiva.

2. Para poder ser inscritos por las autoridades compe-
tentes:

a) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacién, de aditivos para los que se
haya fijado un contenido maximo y que no contemple
el capitulo L1.a) del Anexo deberin cumplir las
condiciones minimas del capitulo IL.c) del Anexo;

b) los establecimientos dedicados a la fabricacion, para
su puesta en circulacién, de premezclas que contengan
aditivos contemplados en el capitulo IL.a) del Anexo
deberdn cumplir las condiciones minimas del capitulo
II.c) del Anexo;

¢) los establecimientos dedicados a la fabricacién, para
su puesta en circulacién, de piensos compuestos que
contengan premezclas de aditivos contemplados en el
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capitulo ILb) del Anexo o que contengan aditivos
contemplados en el capitulo IL.a) del Anexo deberdn
cumplir las condiciones minimas del capitulo Il.¢) del
Anexo;

d) los establecimientos dedicados a la fabricacion, tnica-
mente para las necesidades de su ganaderia, de pien-
s0s compuestos que contengan premezclas de aditivos
contemplados en el capitulo IL.b) del Anexo o de
aditivos contemplados en el capitulo Il.a) del Anexo
deberan cumplir las condiciones minimas del capitulo
II.c) del Anexo;

3. Se considerara que los establecimientos autorizados
que ejerzan las actividades correspondientes contempla-
das en las letras a), b}, ¢} v ) del apartado 2 del articulo
2 cumplen las condiciones contempladas en las letras a),
b), ¢} vy d) del apartado 2.

4. La inscripcién sera:

— retirada en caso de cese de actividad o si se observa
que el establecimiento ha dejado de cumplir una
condicién esencial requerida para su actividad y no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificada si el establecimiento declara dedicarse a
actividades que se afaden a aquéllas para las que
habia sido inscrito la primera vez o que las susti-
tuyen.

Articulo 8

Registro de los intermediarios

1. En caso de puesta en circulacion de aditivos por los
que se haya fijado un contenido maximo distintos de los
contemplados en el capitulo 1.1.a) del Anexo y de puesta
en circulacién de premezclas de aditivos contemplados en
el capitulo I1.a) del Anexo, los intermediarios deberdn ser
registrados.

" Las disposiciones contempladas en el punto 7 del capitulo
Il.c) del Anexo seran aplicables, segin corresponda, a los
intermediarios que envasen, embalen, almacenen o pon-
gan en circulacidn aditivos y premezclas de aditivos.

2. Se considerara que cumplen los requisitos contempla-
dos en el apartado 1 los intermediarios autorizados de
conformidad con el articulo 3.

3. El registro sera:

— cancelado en caso de cese de actividad o si se observa
que el intermediario ha dejado de cumplir una condi-
cién esencial requerida para su actividad y no se
adecua a esta exigencia en un plazo razonable;

— modificado si el intermediario declara dedicarse a
actividades que se afiaden a aquéllas para las que
habia sido inscrito la primera vez o que las susti-
tuyen.

Articulo 9

Procedimiento de inscripcion para los establecimientos y
para los intermediarios

1. Para obtener su inscripcion, los establecimientos con-
templados en el apartado 2 del articulo 7 y los interme-
diarios contemplados en el apartado 1 del articulo 8
presentaran, a partir del 1 de abril de 1998, una declara-
ci6én a la autoridad competente del Estado miembro en el
que tengan intencién de ejercer su actividad.

2. Los establecimientos y los intermediarios que, el 1 de
abril de 1998, ejercieran una o mas actividades mencio-
nadas en los articulos 7 u 8, podrin continuar su
actividad a condicién de que hayan presentado la declara-

.c16n mencionada en el apartado 1 antes del 1 de septiem-

bre de 1998.

Articulo 10

Lista de establecimientos e intermediarios registrados

1. La autoridad competente inscribird en una lista para
cada actividad los establecimientos y los intermediarios
que haya inscrito de conformidad con los articulos 7 v 8,
con-un namero de inscripcién individual que permita su
identificacién.

2. Los Estados miembros actualizardn las inscripciones
de los establecimientos y de los intermediarios en la lista
de conformidad con las decisiones de retirar o de modifi-
car la inscripcién contempladas en el apartado 4 del
articulo 7 y en el apartado 3 del articulo 8.

Articulo 11

Comunicacion de la lista de establecimientos e interme-
diarios registrados

1. Antes del 31 de diciembre de cada afio, los Estados
miembros comunicardn a la Comisién la lista de estable-
cimientos e intermediarios registrados en el curso del afio
de conformidad con lo dispuesto en los articulos 7 y. 8,
asi como, cada cinco afios, una lista consolidada.

2. Cada Estado miembro comunicard a los Estados
miembros que lo soliciten la totalidad o una parte de las
listas a que se refiere el apartado 1.

CAPITULO IV
DISPOSICIONES COMUNES

Articulo 12

Procedimiento simplificado

En caso de que un establecimiento que fabrique un
aditivo tenga ya una autorizacién de fabricacién para la
misma sustancia activa como medicamento veterinario en
el sentido del articulo 24 de la Directiva 8<1/851/CEE( )
los Estados miembros no estardn obllgados a comprobar

(") DO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 16; Directiva cuya tltima
modificacion la constituye la Directiva 93/40/CEE (DO n°® L
214 de 24. 8. 1993, p. 31).



N° L 332/20

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

30. 12. 95

el cumplimiento de las condiciones a que se refiere la
letra a) del apartado 2 del articulo 2 y que se recogen en
el capitulo 1.1.b) del Anexo de la presente Directiva, con
excepcién, no obstante, de los requisitos establecidos en
los puntos 4, 5, 6.2 vy 7. '

Articulo 13

Controles

Los Estados miembros velardn, mediante controles apro-
piados realizados en los establecimientos y entre los
intermediarios que hayan autorizado o registrado, por
que se cumplan las condiciones fijadas por la presente
Directiva.

Articulo 14

Tasas

El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de la
Comision, fijara antes del 1 de abril de 1998 la cuantia
de la tasa que debera percibirse por la autorizacién de los
establecimientos.

Articulo 15

Normas de desarrollo, modificacion del Anexo e importa-
ciones de paises terceros

De conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 16 se aprobaran:

a) antes del 1 de abril de 1998, las modalidades pricti-
cas para la concesién de la autorizacién segin el
articulo 2 y para la inscripcion de conformidad con el
articulo 7 de los establecimientos radicados en paises
terceros que pongan en circulacién en la Comunidad
aditivos, premezclas, productos contemplados por la
Directiva 82/471/CEE y enumerados en el capitulo
I.1.a) del Anexo, o piensos, con el fin de tener
garantias equivalentes a las suministradas por los
establecimientos instalados en la Comunidad.

Estas modalidades incluirdn:

— la fijacién y actualizacion de la lista de paises

terceros capaces de ofrecer garantias equivalentes
a las presentadas por los Fstados miembros para
sus propios establecimientos y de realizar los con-
troles contemplados en el articulo 13;

— la fijacién y actualizacion de una lista de estableci-
mientos respecto a los cuales los paises terceros
que figuran en la lista del primer guién hayan
comprobado que se cumplen las condiciones esta-
blecidas por la presente Directiva;

- la posibilidad de que expertos de la Comisién y de
los Estados miembros realicen controles in situ en
caso de necesidad. Dichos controles se realizaran
por cuenta de la Comunidad, que se hara cargo de
los gastos correspondientes;

b) las medidas de aplicacion de la presente Directiva, en
particular la forma del registro y los numeros de
autorizacion;

¢) las modificaciones que deben introducirse en el
Anexo.

Articulo 16

Comité permanente de alimentacién animal

La Comisién estard asistida por el Comité permanente de
alimentacién animal, creado mediante la Decision 70/
372/CEE, en lo sucesivo denominado «el Comité».

El representante de la Comision presentard al Comité un
proyecto de medidas. El Comité emitird su dictamen
sobre dicho proyecto en un plazo que el presidente podra
determinar en funcién de la urgencia de la cuestion de
que se trate. El dictamen se emitird segin la mayoria
prevista en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado
para adoptar aquellas decisiones que el Consejo deba
tomar a propuesta de la Comisién. Los votos de los
representantes de los Estados miembros en el seno del
Comité se ponderaran de la forma definida en el citado
articulo. El presidente no tomara parte en la votacion.

La Comisién adoptard las medidas previstas cuando sean
conformes al dictamen del Comité. Cuando las medidas
contempladas no sean conformes al dictamen del Comité,
o en caso de ausencia de dictamen, sometera sin demora
al Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo decidird por mayoria cualifi-
cada.

Si, transcurrido un plazo de tres meses a partir del
momento en que la propuesta se haya sometido al
Consejo, éste no se hubiere pronunciado, la Comisién
adoptard las medidas propuestas, excepto en el caso de
que el Consejo se haya pronunciado por mayoria simple
contra de dichas medidas.

CAPITULO V
ADAPTACION DE LA LEGISLACION

Articulo 17 e

Modificacién de la Directiva/70/524/CEE

El apartado 1 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE

se sustituird por el texto siguiente:

«Articulo 13

1. Los Estados miembros dispondrdn que los aditivos
contemplados por la presente Directiva, las premezclas
preparadas a partir de estos aditivos para ser incorpo-
radas a piensos compuestos y los piensos compuestos
que contengan esas premezclas unicamente puedan
ponerse en circulacion o ser utilizados por los estable-
cimientos o los intermediarios que cumplan las condi-
ciones establecidas, segiin el caso, en la Directiva
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@6\9&313 del Consejo, de 22 de diciembre de 1995,
porla que se establecen los requisitos y las normas
aplicables a la autorizacién y el registro de determina-
dos establecimientos e intermediarios del sector de la
alimentacién animal (*).

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Articulo 18
Modificacion de la Directivia 74/63/,CEE

La letra a) del a&rtg(E)’_Z_dMulo 3 bzs de la

«a) destinada a establecimientos que respondan a las
condiciones de 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 autorizacién vy el registro de determinados esta-
blecimientos e intermediarios del sector de la
alimentacién animal (*).

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Articulo 19 e
T

Modificacion de la Directiva 79/373/CEE

En el apartado 1 del articulo S de la Directiva 79/
373/CEE del Consejo, de 2 de abril de 1979, relativa a la
comercializacion de los piensos compuestos (1), se afadira

la siguiente letra:

«k) el nimero de autorizacién atribuido al estableci-
miento de conformidad con el articulo 5 de la
Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de diciem-
bre de 1995, por la que se establecen los requisi-
tos v las normas aplicables a la autorizacion y el
registro de determinados establecimientos e inter-
mediarios del sector de la alimentacién ani-
mal (*).

(*) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.».

Articulo 20 .
Modificacién de la Directiva 82/471/§3EE

La Directiva 82/471/CEE del Consejo se modificara como
sigue:

1) en el articulo 3 se afadird el siguiente apartado:

«3. Los Estados miembros dispondrin que los pro-
ductos a que hace referencia el capitulo 1.1.a) del
Anexo de 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 autorizaciéon y
el registro de determinados establecimientos e inter-

[y

DO n° L 86 de 6. 4. 1979, p. 30; Directiva cuya iltima
modificaci6n la constituye la Directiva 93/74/CEE (DO n° L
237 de 22. 9. 1993, p. 23).

mediarios del sector de la alimentacién animal (¥),

unicamente puedan ser puestos en circulacién por los

establecimientos o los intermediarios que cumplan,

seglin el caso, los requisitos establecidos en los articu-
~ los 2 0 3 de la mencionada Directiva.

(*) DO n°® L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.»;

2) en el Anexo, para los productos contemplados en el
capitulo 1.1 a) del Anexo de la presente Directiva, en
la columna 7 «disposiciones particulares», en las
declaraciones que deben figurar en el embalaje del
producto, sobre el recipiente o en una etiqueta fijada
en éste, se afiadird la indicacién «ntimero de autoriza-
cién», atribuido al establecimiento o al intermediario
de conformidad con el articulo 5 de la presente
Directiva.

CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 21

1. Los Estados miembros adoptardn a mds tardar el 1 de
abril de 1998 las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva. Informaran de ello
inmediatamente a la Comision. Las disposiciones adopta-

das se aplicardn a partir del 1 de abril de 1998.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o iran
acompafadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros estableceran las modalidades
de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho nacional que adop-
ten en el dmbito cubierto por la presente Directiva.

Articulo 22

La presente Directiva entrard en vigor.el vigésimo. dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 23

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 22 de diciembre de 1995.

Por el Consejo
El Presidente
L. ATIENZA SERNA
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ANEXO

CAPITULO 1

Condiciones minimas que deben cumplir los establecimientos y-los intermediarios citados en los articulos 2

v 3 (sujetos a autorizacion)

CAPITULO L1.a)

Lista de aditivos y de productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE («productos») mencionados en la
letra a) del apartado 2 del articulo 2 y en el apartado 1 del articulo 3 de la presente Directiva

Aditivos
— Antibiéticos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Coccidiostéticos y demds substancias medi-

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

Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto andlogo quimicamente bien defini-

das: 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 xantéfilas: todos los aditivos correspondientes al grupo
Sustancias de efectos antioxidantes: s6lo con un contenido maximo fijado

Productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE

Productos proteicos obtenidos a base de

microorganismos pertenecientes al grupo

de las bacterias, levaduras, algas y hongos

inferiores: todos los productos correspondientes al grupo (excepto el
subgrupo 1.2.1)

~

Coproductos de la fabricacion de aminos-

cidos por fermentacién: todos los productos correspondientes al grupo
— Aminoécidos y sus sales: todos los productos correspondientes al grupo
— Anilogos hidrokilados de los amino4ci-

dos: todos los productos correspondientes al grupo
CAPITULO L1.b) .

Requisitos minimos que deben cumplir, para obtener autorizacién, los establecimientos contemplados en la
letra a) del apartado 2 del articulo 2 y los intermediarios contemplados en el apartado 1 del articulo 3
[«productos» enumerados en el capitulo 1.1.a)]

Instalaciones y matevial

Las instalaciones y el material de fabricacién deberdn estar situados, disefiados, construidos y
mantenidos en funcidén de las operaciones de fabricacién de los «productos» de que se trate. La
disposicion, el disefio y el funcionamiento de las instalaciones y el material deberan ser tales que se
reduzca el riesgo de error y que sea posible efectuar una limpieza y mantenimiento eficaces con objeto
de evitar la contaminacién, incluida la contaminacién cruzada y, en general, cualquier efecto negativo
para la calidad del «producto». Las instalaciones y el material destinados a la realizacién de
operaciones esenciales para la calidad de los «productos» deberin someterse a una validacién
adecuada y periddica de conformidad con los procedimientos escritos que el fabricante haya
establecido previamente para la fabricacién de los «productos».

Personal

El fabricante debera disponer de personal suficiente y que posea las competencias vy cualificaciones
necesarias para la fabricacion de los «productos» de que se trate. Se establecera un organigrama que
precise las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y responsabilidades del personal directivo,
que se pondrd a disposicion de las autoridades competentes encargadas del control. Deberd informarse
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claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabilidades y competencias, en
particular siempre que se realice una modificacién, a fin de que los «productos» tengan la calidad
pretendida.

3. Produccion ‘ -
Se designard una persona cualificada que sea responsable de la produccién.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
. . p

procedimientos e instrucciones por escrito establecidos previamente y destinados a definir, confirmar y

garantizar el dominio de los puntos criticos del proceso de fabricacién.

Se adoptardn medidas técnicas o de organizacién para evitar errores y contaminacién cruzada. Se
debera disponer de medios suficientes y adecuados para efectuar controles durante la fabricacién.

4. Control de calidad -
Se designard una persona cualificada que sea responsable del control de calidad.

El fabricante deberd disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar, antes de que se dé salida a los «productos» para su
puesta en circulacion, su conformidad con las especificaciones definidas por el fabricante y con lo
dispuesto en las Directivas 70/524/CEE o 82/471/CEE. Podr4 recurrirse a un laboratorio exterior.

Se redactard y aplicard un plan de control de calidad que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y periodicidad de la toma de muestras,
los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en caso de no
ajustarse a éstas— de las materias primas, sustancias activas, soportes y «productos».

Se recogerdn, en cantidad suficiente y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante, muestras de la sustancia activa y de cada lote de «producto» puesto en circulacién o de
cada fraccién definida de la produccién, en caso de fabricacién continua, y se conservardn a fin de
que pueda reconstituirse el proceso de fabricacién. Dichas muestras se precintardn y etiquetaran de
manera que resulten ficilmente identificables y se conservardn en condiciones de almacenamiento que
impidan cualquier posibilidad de modificacién de su composicién o de alteracién anormal. Permane-
ceran a disposicion de las autoridades competentes como minimo hasta la fecha limite de garantfa del
producto acabado.

s. Almacenamiento

Las materias primas, las sustancias activas, los soportes y los «productos» conformes —y no
conformes— a las especificaciones se almacenaran en recipientes adecuados, en lugares disefiados,

. adaptados y mantenidos de manera que queden garantizadas unas buenas condiciones de almacena-
miento y a los que s6lo tendrd acceso el personal que autorice el fabricante.

Se conservardn de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan confundirse, ni ser objeto de
contaminacién cruzada, con los diversos productos antes citados ni con sustancias medicamentosas.
Los aditivos se envasardn y etiquetardn de conformidad, en particular, con lo dispuesto en la Directiva
70/524/CEE. Los productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE se etiquetaran de conformidad
con lo dispuesto en dicha Directiva.

6.  Documentacion

6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricacién y a los controles

El fabricante debera disponer de un sistema de documentacion que permita definir los puntos criticos
del proceso de fabricacién y garantizar su dominio, asi como establecer y poner en funcionamiento un
plan de control de la calidad. El fabricante conservara los resultados de los controles. El conjunto de
dichos documentos debera conservarse de forma que permita reconstituir el proceso de fabricacién de
cada lote de «producto» puesto en circulacién y establecer las correspondientes responsabilidades en
caso de reclamacién.

6.2. Registro

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacion, el fabricante debera consignar la
siguiente informacién:

a) registro de los aditivos

— naturaleza y cantidad de los aditivos producidos, fechas de fabricacion y, cuando proceda,
nimero de lote o de la fraccion definida de la produccion, en caso de fabricacién continua;
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— nombre y domicilio de los fabricantes o de los intermediarios a quienes se haya entregado
dichos aditivos, indicindose la naturaleza y cantidad de los aditivos entregados y, cuando
proceda, el numero de lote o de la fraccion definida de la produccién, en caso de fabricacién
continua;

b) registro de los productos contemplados en la Directiva 82/471/CEE:

— naturaleza y cantidad de los «productos», fechas respectivas de fabricacién y, cuando proceda,
namero de lote o de la fraccién definida de la produccién, en caso de fabricacién continua;

— nombre y domicilio de los intermediarios o usuarios (fabricantes o criadores) a quienes se
hayan entregado dichos productos, indicindose la naturaleza y la cantidad de los productos
entregados y, cuando proceda, el niimero de lote o de la fraccién definida de la produccién, en
caso de fabricacién continua.

Intermediarios a que se refiere el apartado 1 del articulo 3

Cuando el fabricante suministre aditivos a una persona que no sea fabricante, o productos
contemplados en la Directiva 82/471/CEE a una persona que no sea usuaria (fabricante o criador),
dicha persona y cualquier intermediario subsiguiente que envase, embale, almacene o ponga en
circulacién estardn sujetos a su vez, segin el caso, a las obligaciones establecidas en los puntos 4, 5,
6.2 y 8, y, en caso de envasado, a las contempladas en el punto 3.

Reclamacion y retivada de productos

El fabricante o cualquier intermediario que ponga en circulacién un producto en nombre propio
deberd establecer un sistema de registro y tratamiento de las reclamaciones.

Asimismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada rdpida de los productos presentes en el circuito de distribucién. El fabricante debera
especificar por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual
nueva puesta en circulacién, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de

calidad.

CAPITULO 1.2.a)

Aditivos citados en la letra b) del apartado 2 del articulo 2 y en el apartado 1 del articulo 3

Antibidticos: todos los aditivos correspondientes al grupo
Coccidiostéticos y otras substancias medi-

camentosas: todos los aditivos correspondientes al grupo
Factores de crecimiento: todos los aditivos correspondientes al grupo

Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto andlogo quimicamente bien defini-
das: AyD

Oligoelementos: Cuy Se

CAPITULO L2.b)

Requisitos minimos que deberdn cumplir los establecimientos contemplados en la letra b) del apartado 2 del
articulo 2 y los intermediarios contemplados en el apartado 1 del articulo 3 [de premezclas que contengan
aditivos enumerados en el capitulo 1.2.a)]

Instalaciones y material

Las instalaciones y el material de fabricacion deberan estar situados, disefiados, construidos y
mantenidos en funcién de las operaciones de fabricacion de premezclas de que se trate. La disposicién,
el disefio y la utilizacién de los locales y el material deberan ser tales que se reduzca al maximo el
riesgo de error y que sea posible efectuar wna limpieza y un mantenimiento eficaces con objeto de
evitar la contaminacidn, incluida la contaminacién cruzada, y, en general, cualquier efecto negativo
para la calidad del producto. Los locales y el material destinados a la realizacién de operaciones
esenciales para la calidad de los productos deberdn ser objeto de una validacién apropiada y
periddica, con arreglo a los procedimientos escritos previamente establecidos por el fabricante.

Deberdn adoptarse medidas preventivas para evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, junto con un plan de lucha, cuando sea necesario.
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2. Personal

E! fabricante deberd disponer de personal suficiente que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacion de las premezclas de que se trate. Se establecera un organigrama que
precise las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y responsabilidades del personal directivo,
que se pondrd a disposicién de las autoridades competentes encargadas del control. Deberd 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 las premezclas tengan la calidad
deseada.

3. Produccion

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones escritos previamente establecidos y destinados a definir, confirmar y
garantizar el dominio de los puntos criticos del proceso de fabricacién, como por ejemplo la
incorporacion del aditivo a la premezcla, el orden cronolégico de produccion, los aparatos de medida
y de peso, el mezclador a los flujos de retorno, para obtener la calidad deseada de las premezclas de
que se trate, conforme a lo dispuesto en la Directiva 70/524/CEE.

Se adoptaran medidas técnicas o de organizacién para evitar errores y contaminacion cruzada.

4. Control de calidad
Se designard a una persona cualificada que sea responsable del control de calidad.

El fabricante deberd disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar que las premezclas de que se trate se ajustan a las
especificaciones fijadas por el fabricante, asi como para comprobar y garantizar, en particular, la
naturaleza, el porcentaje, la homogeneidad y la estabilidad de los aditivos en la premezcla, y el nivel
de contaminacién cruzada més bajo posible. Se podrd recurrir a un laboratorio exterior.

Se redactara y aplicard un plan de control de calidad, que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y la periodicidad de la toma de
muestras, los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en
caso de no ajustarse a éstas— de los soportes, aditivos y premezclas «productos»).

Se recogerdn en cantidad suficiente, y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante, muestras de cada lote de premezcla puesto en circulacién, y se conservardn a fin de que
pueda reconstituirse el proceso de fabricacién. Dichas muestras se precintardn y etiquetardn de
manera que resulten facilmente identificables, y se conservardn en condiciones de almacenamiento que
excluyan cualquier posibilidad de modificacién de su composicion o de alteracién anormal. Permane-
ceran a disposicion de las autoridades competentes como minimo hasta la fecha limite de garantia de
la premezcla.

S.  Abmacenamiento

Los «productos» conformes —y no conformes— a las especificaciones deberin almacenarse en
recipientes adecuados o en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que queden
garantizadas unas buenas condiciones de almacenamiento y a los que solo tenga acceso el personal
que autorice el fabricante.

Deberdn adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacién, si procede, de un plan para combatirlos.

Los «productos» se conservaran de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan
confundirse ni ser objeto de contaminacién cruzada con los diversos productos ni con substancias
medicamentosas. Las premezclas deberdn envasarse y etiquetarse de conformidad con lo dispuesto en
la Directiva 70/524/CEE.

6. Documentacion
6.1. Documentacion relativa al proceso de fabricacién y a la controles

El fabricante deberd disponer de un sistema de documentacion que permita definir los puntos criticos
del proceso de fabricacion y garantizar su dominio, asi como establecer y poner en funcionamiento un
plan de control de la calidad. El fabricante conservara los resultados de los controles. El conjunto de
dichos documentos deberd conservarse de forma que permita reconstituir el proceso de fabricacién de
cada lote de premezcla puesto en circulacion y establecer las correspondientes responsabilidades en
caso de reclamacién.
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6.2. Registro de premezclas

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacién, el fabricante deberd consignar la
siguiente informacién:

— el nombre y domicilio de los fabricantes de aditivos o de los intermediarios; la naturaleza y
cantidad de los aditivos utilizados y, si procede,

— el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccién, en caso de fabricacién en
continuo,

— la fecha de fabricacion de la premezcla; el ndmero de lote, si procede, el nombre y domicilio de los
fabricantes de piensos compuestos o de los intermediarios a quienes se entregue la premezcla, la
fecha de entrega y la naturaleza y cantidad de la premezcla entregada, asi como, si procede, el
ndmero de lote.

Intermediarios a que se refiere el apartado 1 del articulo 3

Cuando el fabricante entregue premezclas a una persona que no sea fabricante autorizado de piensos
compuestos, dicha persona y cualquier intermediario subsiguiente que envase, embale, almacene o
ponga en circulacién quedarin vinculados asimismo, segiin los casos, por las obligaciones establecidas
en los puntos 4, 5, 6.2 y 8, y, en caso de envasado, por las contempladas en el punto 3.

Reclamacion y retivada de productos

El fabricante o cualquier intermediario que ponga en circulacién un producto en nombre propio
deberd practicar un sistema de registro y de tratamiento de las reclamaciones.

Asismismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada rdpida de los productos presentes en el circuito de distribucién. El fabricante debers definir
por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual nueva puesta
en circulacién, dichos productos deberan ser evaluados nuevamente por el control de calidad.

CAPITULO 1.3.a)

Aditivos citados en las letras ¢} y e) del apartado 2 del articulo 2

— Antibiéticos: ) todos los aditivos correspondientes al grupo
— Coccidiostaticos y otras substancias medi-

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

CAPITULO 1.3.b)

Condiciones minimas que deben cumplir los establecimientos contemplados en las letras ¢} y e) del apartado
2 del articulo 2 [piensos compuestos que contengan premezclas con aditivos enumerados en el capitulo
1.3.a)] ‘

Instalaciones y material

Las instalaciones y el material técnico deberdn estar situados, disefiados, construidos y mantenidos en
funcién de las operaciones de fabricacién de piensos compuestos que contengan premezclas. La
disposicion, el disefio y la utilizacién de los locales y el material deberin ser tales que se reduzca al
miéximo el riesgo de errores y sea posible efectuar una limpieza y un mantenimiento eficaces con
objeto de evitar en la medida de lo posible la contaminacién, incluida la contaminacién cruzada, y, en
general, cualquier efecto negativo para la calidad del producto.

Los locales y el material destinado a la realizacién de operaciones esenciales para la calidad de los
productos deberdn ser objeto de una validacién adecuada y periédica con arreglo a los procedimientos
escritos previamente establecidos por el fabricante o, en su caso, cuando se trate de fabricacion para
uso exclusivo del fabricante, previamente establecidos por una persona externa cualificada, que
intervenga a peticién del fabricante y bajo la responsabilidad de éste. Deberdn adoptarse medidas
preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de organismos nocivos, mediante la
aplicacion, si procede, de un plan para combatirlos.

Personal

El fabricante debera disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacion de los piensos compuestos que contengan premezclas. Se establecerd un
organigrama que especifique las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y responsabilidades
del personal directivo —si procede y cuando se trate de fabricacién para el uso exclusivo del
fabricante—, que se pondra a disposicién de las autoridades competentes encargadas del control.
Deberd informarse claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabilidades y
competencias, en particular siempre que se realice una modificacién, a fin de que los piensos
compuestos tengan la calidad deseada.
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3. Produccion

Se designard una persona cualificada que sea responsable de la produccién y que, cuando se trate de
fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podrd ser externa, si bien intervendrd a peticion del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones escritos previamente establecidos y destinados a definir, confirmar y
garantizar el dominio de los puntos criticos del proceso de fabricacién, como por ejemplo la
incorporacidén de la premezcla al pienso, el orden cronolégico de produccién, los aparatos de medida
y de peso, el mezclador y los flujos de retorno, para obtener la calidad perseguida de los piensos
compuestos conforme a lo dispuesto én la Directiva 79/373/CEE.

Se adoptardn medidas técnicas o de organizacién para evitar, en la medida de lo posible, que se
produzcan errores y contaminacion cruzada.

4, Control de calidad

Se designara una persona cualificada que sea responsable del control de calidad y que, cuando se trate
de fabricacién para el uso exclusivo del fabricante, podra ser externa, si bien intervendra a peticién
del fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar que los piensos compuestos que contengan premezclas
se ajustan a las especificaciones fijadas por el fabricante, asi como para comprobar y garantizar, en
particular, la naturaleza, el porcentaje y la homogeneidad de los aditivos de que se trate en el pienso
compuesto y el nivel de contaminacién cruzada mas bajo posible, asi como, en el caso de piensos que
destinados a su puesta en circulacién, los porcentajes de componentes analiticos (Directiva 79/
373/CEE). Podra recurrirse a un laboratorio exterior.

Se redactard y aplicard un plan de control de calidad que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y periodicidad de la toma de muestras,
los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en caso de no
ajustarse a éstas— de las materias primas, premezclas y piensos compuestos («productos»).

Se recogeran en cantidad suficiente, y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante, muestras de cada lote de pienso compuesto o de cada fraccion definida de la produccién en
caso de fabricacién en continuo y se conservardn a fin de que pueda reconstituirse el proceso de
fabricacion en caso de puesta en circulacién, o con cardcter periddico en el caso de fabricacién para
uso exclusivo del fabricante. Dichas muestras se precintardn y etiquetardn de manera que resulten
facilmente identificables, y se conservardn en condiciones de almacenamiento que excluyan cualquier
posibilidad de modificacién de su composicién o de alteracion anormal. Permaneceran a disposicion
de las autoridades competentes durante un periodo adecuado.

S.  Almacenamiento

Los «productos», conformes —y no conformes— a las especificaciones deberdn almacenarse en
recipientes adecuados o en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que queden
garantizadas unas buenas condiciones de almacenamiento y a los que sélo tendrd acceso el personal
que autorice el fabricante.

Deberian adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacién, si procede, de un plan para combatirlos.

Los «productos» se conservardn de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan
confundirse ni ser objeto de contaminacién cruzada con los diferentes productos ni con substancias
medicamentosas o alimentos medicamentosos, ni con materias primas que tengan un alto contenido de
substancias o productos nocivos o que contengan aditivos. Los piensos compuestos destinados a su
puesta en circulacién deberdn responder a lo dispuesto en la Directiva 79/373/CEE.

6. Documentacion

6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricacién y a los controles

El fabricante deberd disponer de un sistema de documentacién ‘que permita definir y garantizar el
control de los puntos criticos del proceso de fabricacién, control cuyos resultados deberd conservar,
asi como establecer y aplicar un plan de control de calidad cuyos resultados debera conservar. Este
conjunto de documentos se conservara de forma que permita reconstituir el procese de fabricacién de
cada lote y, cuando se trate de puesta en circulacién, establecer las correspondientes responsabilidades
en caso de reclamacién.
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6.2. Registro de los piensos compuestos

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacion, el fabricante debera consignar la
siguiente informacién:

— ¢l nombre y domicilio de los fabricantes de premezcla o de los intermediarios con el nimero de
lote si procede, la naturaleza y cantidad de la premezcla, y

— la naturaleza y cantidad de los piensos fabricados, con la fecha de fabricacién.

Reclamacion y retivada de productos
El fabricante debera practicar un sistema de registro y de tratamiento de las reclamaciones.

Asimismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada rapida de los productos presentes en el circuito de distribucién. El fabricante debera definir
por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual nueva puesta
en circulacién, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de calidad.

CAPITULO 1.4

Requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos contemplados en las letras d) y e) del apartado 2
del articulo 2 [piensos compuestos a partir de materias primas con alto contenido de substancias y
productos nocivos {«materias primas de que se trate»)]

Instalacion y material

Las instalaciones y el material técnico deberan estar situados, disefiados, construidos y mantenidos en
funcién de las operaciones de fabricacion de piensos compuestos a base de las «materias primas de
que se trate». La disposicidn, el disefio y la utilizacién de las instalaciones y el material deberan ser
tales que se reduzca el riesgo de errores y sea posible efectuar una limpieza y un manternimiento
eficaces con objeto de evitar en la medida de lo posible la contaminacién, incluida la contaminacién
cruzada, y, en general, cualquier efecto negativo para la calidad del producto. Las instalaciones y el
material destinados a la realizacion de operaciones esenciales para la calidad de los productos deberan
someterse a una validacién adecuada y periédica de conformidad con los procedimientos establecidos
por escrito previamente por el fabricante o, en su caso, cuando se trate de fabricacién para uso
exclusivo del fabricante, previamente establecidos por una persona externa cualificada, que intervenga
a peticién del fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

Deberdn adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacién, si procede, de un plan para combatirlos.

Personal

El fabricante deberd disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacién de piensos compuestos a partir de las «materias primas de que se trate».
Se establecerd un organigrama que precise .las cualificaciones (titulos y experiencia profesional) y
responsabilidades del personal directivo —si procede y cuando se trate de fabricacién para uso
exclusivo del fabricante—, que se pondra a disposicion de las autoridades competentes encargadas del
control. Deberd informarse claramente y por escrito a todo el personal de sus funciones, responsabi-
lidades y competencias, en particular siempre que se realice una modificacién, a fin de que los piensos
compuestos a base de «materias primas de que se trate» tengan la calidad deseada.

Produccion :

Se designard una persona cualificada que sea responsable de la produccién y que, cuando se trate de
fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podrd ser externa, si bien intervendrd a peticion del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas etapas de la produccién se realizan conforme a
procedimientos e instrucciones escritos previamente establecidos y destinados a definir, validar y
garantizar el control de los puntos criticos del proceso de fabricacién, como por ejemplo la
incorporacion de la «materia prima de que se trate» al pienso, el orden cronolégico de produccidn, los
aparatos de medida y de peso, el mezclador y los flujos de retorno, para que los piensos compuestos
tengan la calidad deseada con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 79/373/CEE.
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Se adoptardn medidas técnicas o de organizacién para evitar, en la medida de lo posible, errores y
contaminacién cruzada.

4. Control de calidad

Se designard una persona cualificada que sea responsable del control de calidad y que, cuando se trate
de fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podra ser externa, si bien intervendrd a peticién del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd disponer de un laboratorio de control con medios suficientes, tanto en personal
como en material, para comprobar y garantizar que los piensos compuestos de que se trate se ajustan
a las especificaciones fijadas por el fabricante, asi como para comprobar y garantizar, en particular, la
naturaleza, el porcentaje y la homogeneidad de las sustancias y productos nocivos de que se trate en le
pienso compuesto y un nivel de contaminacién cruzada tan bajo como sea posible, asi como que se
respetan los porcentajes mdximos de substancias y productos nocivos fijados en la Directiva
74/63/CEE y, en el caso de piensos destinados a la puesta en circulacién, los porcentajes de
componentes analiticos (Directiva 79/373/CEE). Podra recurrirse a un laboratorio exterior.

Se redactard y aplicard un plan de control de calidad que incluya, en particular, el control de los
puntos criticos del proceso de fabricacion, los procedimientos y periodicidad de la toma de muestras,
los métodos de andlisis y su frecuencia, el respeto de las especificaciones —y el destino, en caso de no
ajustarse a éstas— de las materias primas, en particular las que contengan altos porcentajes de
substancias y productos nocivos y piensos compuestos.

Se recogerdn en cantidad suficiente y de acuerdo con el procedimiento establecido previamente por el
fabricante muestras de cada lote de pienso compuesto o de cada fraccién definida de la produccién en
caso de fabricacién continua, y se conservarin a fin de que pueda reconstituirse el proceso de
fabricacién en caso de puesta en circulacién, o con cardcter periédico en el caso de fabricacién para
uso exclusivo del fabricante. Dichas muestras se precintarin y etiquetaran de manera que resulten
facilmente identificables, y se conservardn en condiciones de almacenamiento que excluyan cualquier
posibilidad de modificacién de su composicién o de alteracién anormal. Permaneceran a disposicion
de las autoridades competentes durante un periodo adecuado en funcién del uso de dichos piensos.

5. Almacenamiento

Las materias primas, en particular las que contengan altos porcentajes de substancias y productos
nocivos, y los piensos compuestos, conformes —y no conformes— y las especificaciones, deberdn
almacenarse en recipientes adecuados o en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que
queden garantizadas unas buenas condiciones de almacenamiento. “

Deberdn adoptarse medidas preventivas a fin de evitar en la medida de lo posible la presencia de
organismos nocivos, mediante la aplicacién, si procede, de un plan para combatirlos.

Los productos se conservardn de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan confundirse,
ni ser objeto de contaminacién cruzada, con los diferentes productos antes citados ni con substancias
medicamentosas o alimentos medicamentosos o con aditivos o premezclas de éstos. Los piensos
compuestos destinados a la puesta en circulacién deberdn responder a lo dispuesto en la Directiva
79/373/CEE.

6.  Documentacion
6.1. Documentacién relativa al proceso de fabricacién y a los controles

El fabricante deberd disponer de un sistema de documentacién que permita definir y garantizar el
control de fos puntos criticos del proceso de fabricacién, control cuyos resultados debera conservar,
asi como establecer y aplicar un plan de control de calidad. El fabricante deberd conservar los
resultados. Este conjunto de documentos se conservard de forma que permita reconstituir el proceso
de fabricacién de cada lote y, cuando se trate de puesta en circulacion, establecer las correspondientes
responsabilidades en caso de reclamacién.

6.2. Registro de los piensos compuestos

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacién, el fabricante debers consignar la
siguiente informacion:

— el nombre y domicilio de los proveedores de materias primas que contengan altos porcentajes de
substancias y productos nocivos, con indicacién de la naturaleza y porcentaje de substancias y
productos nocivos, la fecha de entrega y

— la naturaleza y cantidad de los piensos fabricados, con la fecha de fabricacién.
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7. Reclamacion y retirada de productos
El fabricante debera establecer un sistema de registro y tratamiento de las reclamaciones.

Asimismo, tendrd que estar en condiciones de implantar, si ello resultase necesario, un sistema de
retirada répida de los productos presentes en el circuito de distribucién. El fabricante deberd definir
por procedimiento escrito el destino de los productos retirados y, antes de una eventual nueva puesta
en circulacién, dichos productos deberdn ser evaluados nuevamente por el control de calidad.

CAPITULO I

Requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos y los intermediarios contemplados en los
articulos 7 y 8 (sujetos a registro)

CAPITULO ILa)

Aditivos contemplados en las letras b), ¢) y d) del apartado 2 del articulo 7 y en el apartado 1 del
articulo 8 -

— Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto andlogo quimicamente bien defini-
das: todos los aditivos correspondientes al grupo, excepto las
vitaminas A y D

— Oligoelementos: todos los aditivos correspondientes al grupo, excepto Cu
y Se

— Carotenoides y xantofilas: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Enzimas: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Microorganismos: todos los aditivos correspondientes al grupo

— Substancias de efecto antioxidante: s6lo con un contenido maximo fijado

CAPITULO ILb)
Aditivos contemplados en las letras ¢) y d) del apartado 2 del articulo 7

— Vitaminas, provitaminas y substancias de
efecto andlogo quimicamente bien defini-

das: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Oligoelementos: - todos los aditivos correspondientes al grupo
— Carotenoides y xant6filas: todos los aditivos correspondientes al grupo B
— Enzimas: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Microorganismos: todos los aditivos correspondientes al grupo
— Substancias de efecto antioxidante: s6lo con un contenido mdximo fijado

CAPITULO Il.c)

Requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos y los intermediarios contemplados en las letras
a) y b) del apartado 2 del articulo 7 y en el apartado 1 del articulo 8 [aditivos distintos de los contemplados
en el capitulo I.1.a), para los que se ha fijado un contenido mdximo, y premezclas de aditivos contempladas
en el capitulo IL.a)] vy los establecimientos contemplados en las letras ¢) y d) del apartado 2 del articulo 7
[piensos compuestos que contienen premezclas de aditivos contemplados en el capitulo IL.b) o aditivos
contemplados en el capitulo I1.a}]

1. Instalaciones y material

Las instalaciones y el material técnico deberan estar ubicados, disefiados, construidos y mantenidos en
funcién de las operaciones de fabricacion de aditivos, premezclas de aditivos, piensos compuestos que
contengan aditivos o premezclas de aditivos de que se trate («productos de que se trate»).
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2. Personal

El fabricante deberd disponer de personal suficiente y que posea las competencias y cualificaciones
necesarias para la fabricacion de los «productos de que se trate».

3. Produccién

Se designara una persona cualificada que sea responsable de la produccién y que, cuando se trate de
fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podrd ser externa, si bien intervendrd a peticién del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante deberd asegurarse de que las distintas ctapas de la produccion se realizan de forma que
se obtenga la calidad buscada de los «productos de que se trate», los cuales se ajustaran, segiin los
casos, a lo dispuesto en la Directiva 70/524/CEE o en la Directiva 79/373/CEE.

4, Control de calidad

Se designara una persona cualificada que sea responsable del control de calidad y que, cuando se trate
de fabricacién para uso exclusivo del fabricante, podrd ser externa, si bien intervendri a peticién del
fabricante y bajo la responsabilidad de éste.

El fabricante elaborard y aplicard un plan de control de calidad que garantice y compruebe que «los
productos de que se trate» son conformes a las especificaciones definidas por el fabricante y se
ajustan, segun el caso, a lo dispuesto en las Directivas 70/524/CEE o 79/373/CEE.

Se recogeran y conservardn muestras a fin de que pueda reconstituirse el proceso de fabricacién, si
procede a partir de cada lote de producto o de cada fraccién definida de la produccién, en caso de
fabricacion continua o regular. Permaneceran a disposicién de las autoridades competentes durante un
periodo adecuado en funcién del uso de dichos piensos.

5. Almacenamiento

Las materias primas, los aditivos, los soportes, las premezclas y los piensos compuestos se
almacenaran en lugares disefiados, adaptados y mantenidos de manera que queden garantizadas unas
buenas condiciones de almacenamiento.

Los productos se conservardn de modo que puedan identificarse ficilmente y no puedan confundirse,
ni ser objeto de contaminacién cruzada, con los diferentes productos antes citados ni con substancias
medicamentosas o alimentos medicamentosos. Los productos destinados a la puesta en circulacién se
envasardn, cuando proceda, y etiquetaran de conformidad con lo dispuesto, segin el caso, por las
Directivas 70/524/CEE o 79/373/CEE.

6.  Registro

Con el fin de que sea posible reconstituir el proceso de fabricacién, el fabricante debera consignar la
siguiente informacién:

a) en el caso de los aditivos:

— la naturaleza y cantidad de los aditivos producidos, las respectivas fechas de fabricacién y, si
procede, el nimero de lote o de la fraccién definida de la produccion, en caso de fabricacién
continua,

— asi como nombre y direccién de los intermediarios o usuarios (fabricantes o criadores) a
quienes se hayan suministrado los aditivos, con indicacién de la naturaleza y cantidad de los
mismos y, si procede, el nimero de lote o de la fraccién definida de la produccién, en caso de
fabricacién continua;

b) en el caso de las premezclas:

— nombre y domicilio de los fabricantes de aditivos o de los intermediarios, la naturaleza y
cantidad de los aditivos utilizados y, si procede, el nimero de lote o de la fraccién definida de
la produccidn, en caso de fabricacién continua,

— la fecha de fabricacién de la premezcla, el nimero de lote, si procede, y

— el nombre y domicilio de los fabricantes o intermediarios a quienes se haya suministrado la
premezcla, la naturaleza y cantidad de la premezcla suministrada y, si procede, el nimero de
lote;

c) en el caso de piensos compuestos que contengan premezclas o aditivos:

— nombre y domicilio de los fabricantes de la premezcla o de intermediarios, con el nimero de
lote, si procede, y la naturaleza y cantidad de la premezcla utilizada,
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— el nombre y domicilio de los fabricantes del aditivo o de los intermediarios, la naturaleza y

cantidad de aditivo utilizado y el nimero de lote o de la fraccion definida de la produccidn, en
caso de fabricacién continua, y

— la naturaleza y cantidad de piensos fabricados, con la fecha de fabricacion.

7. Intermediarios a que se refiere el apartado 1 del articulo 8

Cuando el fabricante suministre aditivos a una persona que no sea el fabricante ni el criador, o
premezclas a una persona que no sea fabricante, dicha persona y cualquier intermediario subsiguiente
que envase, embale, almacene o ponga en circulacidén estard también sujeto, segin el caso, a las

obligaciones establecidas en los puntos 4, 5 y 6.2 y, en caso de envasado, a las contempladas en el
punto 3.



