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ANEXO |

Requisitos para los explotador es de empresas de piensos a que serefiere el articulo 3

SECCION 1
INSTALACIONES Y EQUIPO

Los explotadores de empresas de piensos utilizaran instalaciones y equipo que cumplan los
siguientes requisitos:

1.

10.

ES

Las instalaciones, el equipo y sus alrededores inmediatos se mantendran limpios y se
aplicaran programas eficaces de control de plagas. Se introducirdn programas de
limpieza. Estos programas garantizaran que se evite toda contaminacion, incluida la
de residuos de detergentes y biocidas, y se minimice cualquier contaminacion
cruzada, incluida la derivada de las transferencias.

La disposicion, el disefio, la construccion y las dimensiones de las instalaciones y el
equipo deberan ser tales que:

a) minimicen el riesgo de errores y eviten cualquier efecto nocivo para la
seguridad y la calidad generales de los productos;

b)  permitan una limpieza y desinfeccion adecuadas;

c) permitan secar la maquinaria que entre en contacto con los piensos después de
cualquier proceso de limpieza en hiimedo.

Las instalaciones y el equipo que vayan a usarse para la fabricacion se someteran a
controles periddicos apropiados, con arreglo a procedimientos escritos
preestablecidos por los fabricantes del equipo.

Todas las balanzas y dispositivos de medicion serdn apropiados para la gama de
pesos o volumenes que deban medirse y serdn sometidos periddicamente a pruebas
para garantizar su precision.

Todos los mezcladores deberan ser apropiados para la gama de pesos o volumenes
que deban mezclarse y serdn capaces de fabricar mezclas homogéneas idoneas. Los
explotadores demostraran la eficacia de los mezcladores en lo que se refiere a la
homogeneidad.

Las instalaciones contaran con iluminacion natural o artificial adecuadas.

Los desagiies seran adecuados para los fines perseguidos; estardn disefiados y
construidos para evitar cualquier riesgo de contaminacion de los piensos.

El agua utilizada en la fabricacion debera ser de la calidad idonea para los animales;
los conductos de agua seran de material inerte.

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 medicamentosos o
productos intermedios.

Cuando proceda, las temperaturas se mantendran al nivel mas bajo posible para
evitar la condensacion y el deterioro.

Se controlaran el deterioro y el polvo para prevenir la proliferacion de plagas.

Las ventanas y demas aberturas seran, en caso necesario, a prueba de plagas. Las
puertas seran herméticas y, cuando estén cerradas, a prueba de plagas.
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11.

En caso necesario, los techos y las armaduras de las cubiertas estaran disefados,
construidos y acabados de forma que impidan la acumulacion de suciedad y reduzcan
la condensacion, la formacion de mohos indeseables y el desprendimiento de
particulas que puedan afectar a la seguridad y a la calidad de los piensos
medicamentosos o productos intermedios.

SECCION 2
PERSONAL

Los explotadores de empresas de piensos dispondran de personal suficiente que
posea las competencias y cualificaciones necesarias para la fabricacion de los
productos de que se trate. Todo el personal serd informado claramente y por escrito
de sus deberes, responsabilidades y competencias, en particular cuando se efectie
algiin cambio, de modo que se obtenga la calidad deseada de los productos.

Se designaran una persona cualificada responsable de la fabricacion de piensos
medicamentosos y productos intermedios y una persona cualificada responsable del
control de calidad.

Se establecerd un organigrama que precise las cualificaciones y las responsabilidades
del personal supervisor, y se pondra a disposicion de las autoridades competentes en
caso de inspeccion.

SECCION 3
FABRICACION

Los explotadores de empresas de piensos garantizaran que las distintas etapas de la
produccion se llevan a cabo de conformidad con procedimientos escritos
preestablecidos.

Se adoptaran medidas técnicas u organizativas para evitar cualquier contaminacion
cruzada o error, efectuar controles durante la fabricacion y garantizar un rastreo
eficaz de los productos usados para fabricar los piensos medicamentosos y productos
intermedios.

Se controlard, en lo relativo a la salud de las personas y los animales, la presencia de
sustancias indeseables en el sentido de la Directiva 2002/32/CE y de otros
contaminantes, y se adoptaran medidas apropiadas para minimizarla.

Los productos usados para la fabricacion y los piensos no transformados se
almacenaran separados de los piensos medicamentosos y productos intermedios a fin
de evitar toda contaminacion cruzada.

Los residuos y otras materias no destinadas a la alimentacion animal deben separarse,
etiquetarse debidamente y utilizarse o eliminarse de forma apropiada, y no deben
utilizarse como piensos.

SECCION 4
CONTROL DE CALIDAD

Los explotadores de empresas de piensos deberdn tener acceso, en el marco de un
sistema de control de calidad, a un laboratorio con personal y equipo adecuados.

Se redactard y pondrd en practica un plan escrito de control de calidad. Este plan
incluira, en particular, controles de los puntos criticos del proceso de fabricacion, los
procedimientos de toma de muestras y su frecuencia, los métodos de anélisis y su
frecuencia, el cumplimiento de las especificaciones desde los materiales
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transformados hasta los productos finales, y las medidas que deban tomarse en caso
de incumplimiento.

3. Debera garantizarse, con autocontroles periddicos especificos, el cumplimiento de
los criterios de homogeneidad establecidos con arreglo al articulo 6, apartado 2, de
los limites de transferencia establecidos con arreglo al articulo 7, apartado 2, y de la
fecha de durabilidad minima de los piensos medicamentosos.

4. Se tomara una cantidad suficiente de muestras de los productos utilizados para la
fabricacion de piensos medicamentosos y productos intermedios y de cada lote de
piensos medicamentosos y productos intermedios, de conformidad con un plan de
muestreo preestablecido con objeto de garantizar la trazabilidad. Las muestras se
precintardn y etiquetardn de manera que resulten facilmente identificables, y se
almacenaran en condiciones que excluyan cualquier cambio anormal de su
composiciéon y cualquier adulteracion. Se mantendran a disposicion de las
autoridades competentes durante un periodo apropiado al uso para el que se
comercialice el pienso medicamentoso o el producto intermedio.

SECCION 5
ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

Los piensos medicamentosos y productos intermedios se almacenaran en habitaciones
separadas y seguras adecuadas, a las que solo tendran acceso las personas autorizadas por los
explotadores de las empresas de piensos, o se sellardn en recipientes herméticos disefiados
especialmente para el almacenamiento de tales productos. Se almacenaran en locales
disefiados, adaptados y mantenidos con el fin de garantizar buenas condiciones de
almacenamiento.

Los piensos medicamentosos y productos intermedios se almacenaran y se transportardn de
manera que puedan ser facilmente identificables. Se transportaran en medios de transporte
adecuados.

SECCION 6
REGISTROS

1. Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen, almacenen, transporten o
comercialicen piensos medicamentosos y productos intermedios conservaran en un
registro los datos pertinentes, incluidos los detalles relativos a la adquisicidn, la
fabricacion, el almacenamiento, el transporte y la comercializacion, para un rastreo
eficaz desde la recepcion hasta la entrega, incluida la exportacion al destino final.

2. El registro a que se refiere el apartado 1 contendra:

a) la documentacion sobre analisis de peligros y puntos de control critico a que se
refiere el articulo 6, apartado 2, letra g), del Reglamento (CE) n°® 183/2005;

b) el plan de control de calidad y los resultados de los controles pertinentes;

c) especificaciones y cantidades de medicamentos veterinarios, materias primas
para piensos, piensos compuestos, aditivos para alimentaciéon animal,
productos intermedios y piensos medicamentosos que se hayan adquirido;

d) especificaciones y cantidades de los lotes de piensos medicamentosos y
productos intermedios que se hayan fabricado, incluidos los medicamentos
veterinarios, las materias primas para piensos, los piensos compuestos, los
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aditivos para alimentacién animal y los productos intermedios que se hayan
utilizado;

e) especificaciones y cantidades de los lotes de piensos medicamentosos y
productos intermedios que se hayan almacenado o transportado;

f)  especificaciones y cantidades de los piensos medicamentosos y productos
intermedios que se hayan comercializado o exportado a terceros paises;

g) informacion sobre los fabricantes o proveedores de piensos medicamentosos y
productos intermedios o de los productos usados para fabricar los piensos
medicamentosos y productos intermedios, que incluya al menos su nombre,
direccion y, en su caso, nimero de identificacion de la autorizacion;

h)  informacidn sobre los destinatarios de los piensos medicamentosos y productos
intermedios, que incluya al menos su nombre, direccion y, en su caso, nimero
de identificacion de la autorizacion; e

1)  informacion sobre el prescriptor, que incluya al menos su nombre y direccion.

Ademas de aquellos que son permanentes por naturaleza, los documentos se
conservaran en el registro durante tres afios a partir de la fecha de su emision.

SECCION 7
RECLAMACIONES Y RECUPERACION DE PRODUCTOS

Los explotadores de empresas de piensos que comercialicen piensos medicamentosos
y productos intermedios aplicardn un sistema de registro y tramitacion de
reclamaciones.

Asimismo, estableceran un sistema para la rapida retirada del mercado de los piensos
medicamentosos o productos intermedios y, en caso necesario, para la recuperacion
de los productos de la red de distribucion en caso de que se demuestre que no
cumplen los requisitos del presente Reglamento. Deberan definir por procedimientos
escritos el destino de los productos recuperados, que, antes de volver a ser puestos en
circulacion, seran objeto de un nuevo control de calidad.
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ANEXO II

Incor poracién del medicamento veterinario al pienso a que serefiered articulo 5,
apartado 2, letra a)

Los mezcladoras moviles o mezcladores en las explotaciones solo utilizaran
medicamentos veterinarios en indices de inclusion superiores a 2 kg/t de pienso.

La dosis diaria del medicamento veterinario se incorporara a una cantidad de pienso
medicamentoso que garantice la ingesta de la dosis diaria por el animal destinatario,
teniendo en cuenta que la ingesta de pienso de los animales enfermos puede diferir
de una racion diaria normal.

El pienso medicamentoso que contenga la dosis diaria del medicamento veterinario
correspondera al menos al 50 % de la racion diaria de pienso sobre la base de materia
seca. En el caso de los rumiantes, la dosis diaria del medicamento veterinario estara
contenida en al menos el 50 % del pienso complementario, salvo en el caso de los
piensos minerales.
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ANEXO 111
Indicaciones del etiquetado a que serefiered articulo 9, apartado 1

La etiqueta de los piensos medicamentosos y productos intermedios llevara las siguientes
indicaciones:

1)

2)

3)

4)
S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

la expresion «pienso medicamentoso» o «producto intermedio para pienso
medicamentoso», con la adicion de «completo» o «complementario», segiin proceda,
y de las especies destinatarias;

el nombre o la razén social y la direccion del explotador de la empresa de piensos
responsable del etiquetado;

el numero de autorizacion de la persona responsable del etiquetado de conformidad
con el articulo 12;

el nimero de referencia del lote de pienso medicamentoso o producto intermedio;

la cantidad neta de pienso medicamentoso, expresada en unidades de masa cuando se
trate de piensos solidos, y en unidades de masa o de volumen cuando se trate de
piensos liquidos;

los medicamentos veterinarios, identificados con nombre, principio activo,
dosificacion, cantidad anadida, titular de la autorizacién de comercializacién y
nimero de la autorizacion de comercializaciéon, y precedidos del titulo
«Medicaciony;

las indicaciones terapéuticas de cada medicamento veterinario, sus
contraindicaciones y efectos adversos, en la medida en que esta informacion sea
necesaria para el uso;

en caso de que el pienso medicamentoso o producto intermedio se destinen a
animales destinados a la produccién de alimentos, el tiempo de espera o la indicacion
«no aplicabley;

una recomendacion de que se lea el prospecto de los medicamentos veterinarios,
incluido un hipervinculo que permita encontrarlo y advertencias de que el producto
solo se destina al tratamiento de animales y de que debe mantenerse fuera de la vista
y alcance de los nifios;

la lista de los aditivos para alimentacion animal, precedida del titulo «Aditivosy,
contenidos en los piensos medicamentosos para animales destinados a la produccién
de alimentos, con arreglo al capitulol del anexo VI del Reglamento (CE)
n°® 767/2009 o, en caso de piensos medicamentosos para animales no destinados a la
produccion de alimentos, con arreglo al capitulol del anexo VII de dicho
Reglamento y, cuando proceda, los requisitos de etiquetado establecidos en la
disposicion de autorizacion del aditivo para alimentacion animal correspondiente;

el nombre de las materias primas para piensos recogido en el Catalogo a que se
refiere el articulo 24, apartado 1, del Reglamento (CE) n® 767/2009 o en el registro a
que se refiere el articulo 24, apartado 6, de dicho Reglamento; cuando en la
fabricacién se utilicen varias materias primas para piensos, se enumeraran de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 17, apartado 1, letra e), y apartado 2, del
Reglamento (CE) n° 767/2009;

los componentes analiticos de los piensos medicamentosos para animales destinados
a la produccion de alimentos, con arreglo al capitulo II del anexo VI del Reglamento
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13)

14)
15)

16)

(CE) n° 767/2009 o, en caso de piensos medicamentosos para animales no destinados
a la producciéon de alimentos, con arreglo al capitulo II del anexo VII de dicho
Reglamento;

en caso de piensos medicamentosos para animales no destinados a la produccion de
alimentos, un numero de teléfono gratuito u otro medio de comunicacién adecuado
que permita al comprador obtener, ademds de las indicaciones obligatorias,
informacion sobre los aditivos para alimentacion animal contenidos en los piensos
medicamentosos o sobre las materias primas para piensos contenidas en los piensos
medicamentosos cuando se designen por categoria con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 17, apartado 2, letra c), del Reglamento (CE) n°® 767/2009;

el contenido de humedad, si supera el 14 %;

las instrucciones de uso, en coherencia con la prescripcion veterinaria, y el resumen
de las caracteristicas del producto a que se refiere el articulo 14 de la Directiva
2001/82/CE;

la fecha de durabilidad minima, teniendo en cuenta la estabilidad de los aditivos para
alimentacion animal y los medicamentos veterinarios, y las precauciones particulares
de conservacion, en su caso.
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ANEXO IV

Tolerancias admitidas en € etiquetado de la composicion de los piensos medicamentosos
aqueserefiered articulo 9, apartado 3

1. Las tolerancias establecidas en el presente punto incluirdn desviaciones técnicas y
analiticas.

En caso de observarse que la composicion de un pienso medicamentoso o producto
intermedio se desvia de la cantidad de principio activo antimicrobiano que figura en
la etiqueta, se aplicard una tolerancia del 10 %. Respecto a los demas principios
activos se aplicaran las siguientes tolerancias:

Principio activo por kg de pienso medicamentoso Tolerancia
> 500 mg +10%
>10mg y <500 mg +20 %
>0,5mg y<10mg +30%
<0,5mg +40 %
2. En relacién con las indicaciones del etiquetado a que se refieren los puntos 10 y 12

del anexo III, se aplicaran las tolerancias establecidas en el anexo IV del Reglamento
(CE) n° 767/2009, segtn proceda.
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ANEXOV
Formulario de prescripciéon a que serefiere el articulo 15, apartado 2

«PRESCRIPCION DE PIENSO MEDICAMENTOSO

1.

S kAW

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

Apellido, nombre, direccion y numero de colegiado de la persona autorizada a
prescribir un medicamento veterinario.

Fecha de expedicion y firma o identificacion electronica de la persona autorizada a
prescribir un medicamento veterinario.

Nombre y direccion del ganadero.
Identificacién y nimero de los animales.
Enfermedad diagnosticada que se ha de tratar.

Denominacion del medicamento o medicamentos veterinarios, incluido el nombre de
sus principios activos.

Si se prescriben con arreglo a los articulos 10 y 11 de la Directiva 2001/82/CE, una
declaracion en este sentido.

Indice de inclusion del medicamento o medicamentos veterinarios (cantidad por
unidad de peso de pienso medicamentoso).

Cantidad de pienso medicamentoso.
Instrucciones de uso destinadas al ganadero, incluida la duracion del tratamiento.

Porcentaje de pienso medicamentoso en la racion diaria o cantidad de pienso
medicamentoso por animal y por dia.

Si procede, periodo de espera antes comercializar productos derivados de los
animales tratados.

Cualquier advertencia oportuna.

En el caso de animales destinados a la produccion de alimentos, la indicacién «Esta
prescripcion no sera reutilizaday.

Las siguientes indicaciones, que debe cumplimentar el proveedor del pienso
medicamentoso o el mezclador en la explotacidn, segiin proceda:

— nombre o razon social y direccion;
—  fecha de entrega o de mezclado en la explotacion.

Firma del proveedor o del mezclador en la explotacion.»
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ANEXO VI

Cuadro de correspondenciasa que serefiere e articulo 22

Directiva 90/167/CEE

El presente Reglamento

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 3, apartado 1

Articulo 5, apartado 1

Articulo 3, apartado 2

Articulo 4, apartado 1

Articulos 3 y 4, articulo 5, apartado 2, articulo 6,
anexos Iy II

Articulo 4, apartado 2

Articulo 5, apartado 1

Articulo 10

Articulo 5, apartado 2

Articulos 3y 7 y anexo I

Articulo 8

Articulo 6

Articulo 9 y anexo III

Articulo 7

Articulo 8, apartado 1

Articulo 15

Articulo 8, apartado 2

Articulo 8, apartado 3

Articulo 16, apartado 3

Articulo 9, apartado 1

Articulo 12 y articulo 16, apartado 1

Articulo 9, apartado 2

Articulo 9, apartado 3

Articulo 10

Articulo 11

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 16, apartado 2

Articulo 16, apartado 4

Articulo 17

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 23

Articulo 13
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Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16 -

Anexo A Anexo V

Anexo B -

- Anexo IV
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