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! Entiéndase por “FABRICACION”, en el marco de este procedimiento y referido a productos no autorizados,
a cualquier operacion realizada sobre un producto, que tenga como resultado un nuevo producto directo para
ser exportado a un pais tercero. Esto incluye, por ejemplo, la fabricacion propiamente dicha de aditivos,
premezclas o piensos, el envasado, el empaquetado... de productos cuyo uso no esta autorizado en el mercado
intracomunitario.

Este procedimiento aplica también a los intermediarios con almacén de productos no autorizados. En el contexto
de este procedimiento se considera intermediario de un producto no autorizado al operador, distinto del
fabricante, responsable de la exportacion a paises terceros.
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1. Objeto de este procedimiento

De conformidad con lo previsto en el articulo 25 del Reglamento (CE) n° 183/2005
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se fijan
requisitos en materia de higiene de los piensos, y el articulo 9.6 del Reglamento
(UE) n°® 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de marzo de 2017,
relativo a los controles y otras actividades oficiales realizados para garantizar la
aplicacion de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud
y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y siendo de
aplicacidon la prevision excepcional que se contempla en el articulo 12 del
Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de
la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria, en relacién con los
articulos 17.2 y 18 del mismo, la exportacidén a terceros paises de piensos cuya
comercializacion no esté autorizada en la Unién Europea, que sean fabricados en
Espafia, solo podra efectuarse a través de Puntos de Salida ubicados en territorio
espaiiol, y bajo la previa inspeccién de los Veterinarios adscritos a las Areas de
Agricultura/Dependencias de Agricultura o de Agricultura y Pesca de las
Delegaciones y Subdelegaciones del Gobierno. A los mismos efectos, en caso de
necesidad de importacion de ingredientes? no autorizados para la fabricacion de
estos productos, ésta solo podra efectuarse a través de puestos de control fronterizo
(PCF) o Puntos de entrada nacionales.

Partiendo de esta premisa, y con el fin de favorecer la actividad comercial de los
operadores del sector con paises terceros, asegurando el cumplimiento de la
normativa de la UE en condiciones de maxima seguridad, en el marco de la CNCAA,
se aprueba este procedimiento que incluye los requisitos que deberan cumplir los
operadores interesados en la elaboracion de estos productos, asi como la forma de
proceder de las distintas autoridades de control en cada uno de los pasos del
proceso.

Se consideran productos no autorizados, aquellos que, por su composicion,
especie de destino o indicaciones, de acuerdo con la normativa comunitaria, no
pueden ser utilizados en el sector de la alimentacion animal en la UE. Es decir, no
aplica a aquellos productos que, pudiendo ser utilizados, en la UE, en el sector
de alimentacion animal, son exportados con el etiquetado conforme a los
requerimientos del pais tercero de destino, aunque este etiquetado no sea conforme
a la normativa de la UE.

Se recuerda que, al igual que en el resto de los productos objeto de exportacion a
paises terceros, en el etiquetado, es de aplicacién el articulo 3 del RD 1002/2012
de 29 de junio, por el que se establecen medidas de aplicaciéon de la normativa
comunitaria en materia de comercializacion y utilizacidn de piensos.

2 Ingredientes: materias primas, aditivos, premezclas de aditivos, medicamentos para uso en pienso, etc...
cualquier producto que pueda ir destinado a formar parte de productos para la alimentacion animal.
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Dentro de los productos no autorizados, distinguimos dos grupos:

e Grupo A: aquellos que estan compuestos por ingredientes cuyo empleo en la
alimentacién animal esta prohibido o no autorizado por la normativa
comunitaria.

Este grupo admite la autorizacion de intermediarios con la condicién de que el
producto no autorizado salga solo desde el almacén del fabricante con destino
al PCF para su exportacion.

e Grupo B: productos elaborados con ingredientes que se usan de forma habitual
en la alimentacion animal dentro del territorio de la UE, pero que, por la cantidad
empleada, la especie de destino o la forma de presentacién, no pueden ser
comercializados dentro del territorio comunitario.

Este grupo admite la autorizacion de intermediarios, quedando permitido el
movimiento del producto no autorizado, en vehiculo precintado, hasta el almacén
del intermediario autorizado con este fin y su posterior destino al PCF para su
exportacion.

Los establecimientos fabricantes de estos productos no autorizados seran objeto de
registro y autorizacion de modo que, en caso de conformidad por parte de las
autoridades de control de la comunidad autbnoma (en adelante CA) y del Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentacion (en adelante MAPA), quedaran inscritos en el
registro general de establecimientos del sector de la alimentacion animal (SILUM),
en el que quedara reflejado:

e El nombre de la empresa de piensos registrada y autorizada para la fabricacion
de productos no autorizados para la alimentacion animal, destinados a la
exportacion a paises terceros.

e Los productos para los que se haya aprobado esta autorizacion.

Para poder realizar la exportacion de estos productos, es imprescindible que
tanto los establecimientos fabricantes como los intermediarios, en su caso, asi
como los productos objeto de la exportacién figuren en SILUM.

La Subdireccion General de Medios de Produccion Ganadera (en adelante SGMPG)
del MAPA, mantendra actualizado el registro de establecimientos fabricantes, y en
su caso intermediarios, de productos no autorizados en la UE para la alimentacién
animal, destinados a su exportacidn a paises terceros que sera accesible a las
autoridades de control de comunidades autébnomas (en adelante CCAA), MAPA y
de puestos de control fronterizo (PCF) o puntos de entrada nacionales.

2. Requisitos exigibles para el registro y autorizacion de la empresa de
piensos para la fabricacién!' de productos no autorizados para la
alimentacién animal, en la Uniéon Europea
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El solicitante debe estar registrado y autorizado por parte de la autoridad
competente de la CA en la que se encuentre ubicado, como establecimiento del
sector de la alimentacion animal, conforme al Reglamento (CE) 183/2005.

2.1. Para obtener la autorizacion, deberan llevarse a cabo los siguientes pasos:

¢ Presentacion de la solicitud de autorizacién para la elaboracioén o en su caso
almacenamiento del producto no autorizado en la UE para la alimentacion
animal, con destino a un pais tercero, ante la autoridad competente de la CA
donde esté ubicado el establecimiento.

e Si el fabricante no es el unico operador implicado en el proceso, es decir, si
el exportador es un intermediario, la informacidn de ambos operadores
(fabricante e intermediario) debe reflejarse en la parte A de la solicitud de
autorizacién, aportando la documentacién que avale la relacién entre ambos
operadores para ese fin.

e En la solicitud se incluira la informacion que figura en el anexo | de este
procedimiento, asi como documentacién oficial® que confirme la posibilidad de
exportar el o los productos no autorizados que se pretenden fabricar, al menos
a un pais tercero.

e La autoridad competente de la CA en la que se encuentra ubicado el
establecimiento, enviara una copia de la documentacién recibida a la SGMPG
del MAPA.

2.2. Para la concesion de la autorizacion de fabricacion, o en su caso
almacenamiento, el establecimiento de la empresa de piensos debera:

e Cumplir los requisitos establecidos en la normativa vigente en la UE en materia
de higiene de los piensos.

e Cumplir los requisitos especificos que se estipulen, caso por caso, para la
fabricacion, o en su caso almacenamiento, del producto no autorizado que
deberan ir reflejados en la autorizacién especifica.

Una vez evaluada la documentacion presentada:

e En caso de productos del grupo A, se realizara una inspeccién conjunta del
establecimiento por parte de las autoridades competentes de las dos
administraciones implicadas, previa a la concesion de las autorizaciones
correspondientes y al registro del establecimiento en el listado oficial, salvo que
la actividad de fabricacion' no implique contacto directo del producto con la linea
de produccidn, en cuyo caso, el control oficial sera efectuado por la autoridad

3 Documentacion oficial: la expedida por las autoridades competentes del pais, que garantice que el producto
“no autorizado en la Unién Europea” objeto de la fabricacion, se puede comercializar (libremente o previa
autorizacion)” en su territorio.
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competente de la CA en la que se ubique el establecimiento, antes de que se
proceda a la exportacion del producto, informando al MAPA del resultado de la
inspeccion oficial.

e En el caso de productos del grupo B, la inspeccion conjunta no sera
imprescindible previamente a la autorizacion y registro del establecimiento en el
listado oficial; sino que podra realizarse posteriormente, cuando determinen las
autoridades de control.

2.3. En el caso de los productos del grupo A, tras la inspeccion conjunta
previa, obligatoria, y teniendo en cuenta la informacion recogida en el acta
de inspeccion y del informe redactado por el inspector:

e La autoridad competente de la CA comunicara su decision al MAPA (SGMPG) y
al operador solicitante:

e En caso de conformidad: la autorizacién de las instalaciones y del
proceso de fabricacion, quedando condicionada la fabricacion del
producto, propiamente dicha, a la autorizacién de fabricacion final del
MAPA.

e En caso de no conformidad, la denegacion de la autorizacion.

e El 6rgano competente del MAPA comunicara su decision: a la CA implicada y al
operador solicitante:

e En caso de conformidad, notificando el registro y autorizacion del
establecimiento para la fabricacion y, en su caso, exportacion del
producto no autorizado objeto de la solicitud.

e En caso de no conformidad, denegando el registro y la autorizacién del
establecimiento para la fabricacion del producto no autorizado objeto de
la solicitud.

2.4. En el caso de los productos del grupo B, en caso de conformidad con la
informacion enviada:

e La autoridad competente de la CA, teniendo también en cuenta los resultados
de los controles oficiales efectuados sobre el establecimiento, comunicara por
escrito al operador y al MAPA, su conformidad o no conformidad con las
instalaciones y el proceso descritos por el operador, para proceder al registro y
autorizacion del establecimiento y de los productos solicitados en el listado
oficial.

e EI MAPA, teniendo en cuenta la documentacion presentada y la decision de la
autoridad competente de la CA implicada, notificara al operador y a la CA
correspondiente su decision favorable o desfavorable respecto al registro y
autorizacioén del establecimiento y de los productos solicitados en el listado
oficial.
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La SGMPG, mantendra actualizado el registro oficial de todos Ilos
establecimientos autorizados para la fabricacion, o en su caso almacenamiento,
de los distintos productos no autorizados para la alimentacién animal con destino
exclusivo a la exportacion a paises terceros.

3. Solicitud de importacion de ingredientes activos no autorizados en la UE
por parte de la empresa de piensos, con destino a ser utilizados para la
fabricacion de productos no autorizados. ldentificacion, almacenaje y

seguimiento

De acuerdo con la interpretacion de la normativa por parte de los servicios
juridicos de la UE, la comercializacion o puesta en el mercado consiste en un
cambio de titularidad de la propiedad. Esto aplica a los productos no autorizados
y prohibe su puesta en el mercado en la UE tal y como puede leerse en el
apartado A.06 del acta del Comité Permanente de plantas, animales y piensos
celebrado entre el 9 y 11 de septiembre de 2019 y al que puede accederse a
través del siguiente enlace:

https://food.ec.europa.eu/document/download/282ce411-2660-449f-8bc5-
d9bceb674d53 en?filename=reg-com ani-nutrit 20190909 sum.pdf

Esto da lugar a que, salvo excepciones que seran estudiadas en base a criterios
de riesgo por las autoridades competentes y los técnicos del MAPA, sea
necesaria la importacion de materias primas o aditivos no autorizados en la UE
y que sean necesarios en el proceso de fabricacidon de los productos no
autorizados para la alimentacion animal destinados a la exportacion a paises
terceros.

En los casos en los que sea necesaria la importacion de componentes no
autorizados para la fabricacion de los piensos finales objeto de exportacién a
paises terceros, deben cumplirse las siguientes condiciones:

3.1.  Cuando sea necesario utilizar un ingrediente no autorizado en la UE para
fabricar estos productos, el operador debera estar inscrito en el Registro de
Importadores de productos destinados a la alimentacién animal,
gestionado por la SGMPG del MAPA. En caso contrario, debera solicitar su
inscripcion, para lo que debera rellenar los formularios disponibles en la
pagina web del MAPA y remitirlos a la SGMPG.

3.2. Una vez inscrito el operador y el establecimiento en el registro de
importadores, por cada partida de producto a importar, el operador
tendra que solicitar dos autorizaciones:

¢ A la autoridad competente de la CA correspondiente (para la entrada de
la mercancia en el establecimiento)
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

o A la SG de Acuerdos Sanitarios y Control en Frontera del MAPA (en
adelante SGASCF), para la importacion propiamente dicha

La autoridad competente de la CA comunicara su decisiéon de autorizar o
denegar la entrada de la mercancia en el establecimiento, tanto al operador
como a la SGASCF.

Con la autorizacion de la CA, mencionada en el punto 3.2, la SGASCF, en
caso de aceptar el traslado al establecimiento, emitira la autorizacion
correspondiente, informando de ello al operador, a la CA 'y a la SGMPG, asi
como a los servicios de inspeccion del Punto de Entrada implicado,
dependientes del MAPA.

En caso de no autorizar su traslado a planta, se comunicara al operador y
a la autoridad competente de la CA en la que se ubique el establecimiento
solicitante.

A la llegada de la mercancia al punto de entrada/PCF, en caso de autorizarse
el traslado a la planta, se procedera a su precintado (vehiculo y embalaje o
s6lo vehiculo) por parte de los inspectores de sanidad animal para su
traslado directo, mediante canalizacién, al establecimiento elaborador
autorizado y se comunicara a la autoridad competente de la CA, a través del
sistema informatico TRACES.

Las autoridades competentes de la CA, en el almacén de destino,
estableceran medidas para comprobar la mercancia, su desprecintado, y
confirmaran via TRACES dicha circunstancia a la SGASCF.

Los ingredientes no autorizados deberan estar identificados, ser
transportados de forma independiente y una vez llegados al establecimiento
de destino, ser almacenados de forma independiente del resto de
ingredientes y productos autorizados para su comercializacién en la UE. El
almacenamiento se realizara de forma que s6lo personal autorizado por el
operador tenga acceso a estos productos. Tanto la zona de almacenamiento
como los productos estaran perfectamente identificados en relacion con el fin
para el que van a ser destinados.

El operador mantendra un registro de entradas y salidas del almacén del
ingrediente no autorizado. En el caso del registro de salidas, el destino de la
mercancia debera ser, exclusivamente, la instalacién designada por el
operador para la fabricacion del producto objeto de la solicitud, o bien un
punto de salida del territorio comunitario en caso de que sea necesario,
amparado por los requisitos y documentacion necesaria para realizar una
exportaciéon a un pais tercero, como producto no autorizado para su uso en
la UE dentro del sector de la alimentacion animal.
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3.8. Las autoridades competentes de la Administracion General del Estado (AGE)
en materia de importaciones y exportaciones (SGASCF), mantendran un
registro actualizado de las importaciones de ingredientes no autorizados con
destino exclusivo a la fabricacion de productos no autorizados en la UE, para
ser exportados a paises terceros.

En los casos en que la importacion del componente o ingrediente no
autorizado no sea necesaria, el fabricante cumplira con las condiciones
establecidas en la resolucion de autorizacion de la fabricacion y/o las
condiciones establecidas por la autoridad competente.

4. Requisitos exigibles para la fabricacion’ de productos no autorizados en
la Unién Europea para la exportacion a paises terceros

Antes de proceder a la fabricacion’, es necesario disponer de dos autorizaciones:

¢ Resolucién o informe favorable de la autoridad competente de la CA en la
que esté ubicado el establecimiento, en la que quede reflejada |la autorizacion
de las instalaciones y del proceso de fabricacion' del producto no
autorizado.

e Resoluciéon del MAPA que autorice la fabricacion' especifica de cada
producto no autorizado, con destino a la comercializacion a paises terceros y en
la que se comunique el registro del establecimiento en el listado oficial para el
producto/s solicitado/s.

Se puede dar el caso de que el fabricante sea un operador, pero la exportaciéon sea
realizada por un tercero (intermediario) que sea quien contrate esta fabricacion a un
fabricante. Ambos operadores deberan presentar la parte A de la solicitud de forma
conjunta, especificando quién es el fabricante y quién realizara la exportacion. La
parte B de la solicitud podra aportarla solo el fabricante de forma separada.

En el caso de los productos del grupo A, el operador debera comunicar por escrito,
a la CA, la fecha prevista de fabricaciéon'. En esta comunicacién se incluira,
ademas:

¢ Documentacion oficial, expedida por las autoridades competentes del pais
tercero (o justificada mediante cualquier otro medio verificable por las
autoridades competentes de la CA y de la AGE), que garantice que el producto
no autorizado en la UE objeto de la fabricacion se puede comercializar
(libremente o previa autorizacion) en el pais tercero al que va destinado.

¢ Informacién relativa a posibles condiciones especificas que deba cumplir el
producto para ser comercializado en el pais tercero de destino.
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e Etiqueta de acompafiamiento, al menos, en castellano.

e Compromiso del operador/representante del establecimiento exportador, de no
retorno de la mercancia a territorio comunitario. Es decir, que en caso de que
la mercancia fuera rechazada por el pais tercero de destino en el que iba a
comercializarse, se procedera a la destruccion del producto elaborado en el
mismo pais de destino o a la reexpedicion a otro destino que lo autorice, pero
no se aceptara la devolucién al establecimiento fabricante ni a ningun otro
establecimiento ubicado en ninguno de los Estado miembros de la UE.

El cumplimiento de estos requisitos y compromisos es imprescindible para
poder iniciar la fabricacion' de los productos no autorizados del grupo A.

En el caso de los productos del grupo A, sélo se permite el movimiento fisico de
la mercancia desde el almacén del fabricante al PCF de salida. No esta
permitido el movimiento de la mercancia a otro almacén intermedio.

En el caso de los productos del grupo B, si esta permitido el movimiento de la
mercancia, en vehiculo precintado, al almacén de un intermediario autorizado con
este fin.

5. Requisitos de almacenamiento, identificacion y transporte de los
productos no autorizados

5.1. Los productos no autorizados, se almacenaran independientemente del resto
de productos elaborados, autorizados en la UE, presentes en el
establecimiento.

Sera necesario que el almacenamiento se lleve a cabo a través de sistemas
que permitan el aislamiento de estos productos y el acceso solo a personal
autorizado, respaldado por el registro documental que asi lo avale.

El almacén o la zona de almacenamiento debera estar identificado de forma
inequivoca.

El movimiento de mercancia estara sujeto a un registro de entradas y salidas
de modo que se evite cualquier error que tenga como consecuencia el
empleo de estos productos en el territorio UE.

5.2. El producto no autorizado elaborado en las condiciones sehaladas
anteriormente debe quedar protegido por envases adecuados a su contenido;

e Grupo A: cierre hermético. Envase resistente.

e Grupo B: envase adecuado al tipo de producto que contenga. Cierre
adecuado que impida que el producto se derrame.
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5.3.

Todos los envases y embalajes se identificaran de manera clara al objeto de
poder diferenciarlos de la mercancia con destino a la UE, incluyendo en su
etiquetado las indicaciones que establezca el pais tercero de destino.

Ademas, en la etiqueta o en el documento de acompafnamiento debera incluir
la mencion “para exportar a ...... ”, seguida del nombre del tercer pais de
destino tal y como aparece reflejado en el apartado c) del articulo 3 del Real
Decreto 1002/2012, de 29 de junio, por el que se establecen medidas de
aplicaciéon de la normativa comunitaria en materia de comercializacién y
utilizacion de piensos.

Transporte hasta el PCF de salida:
Los productos del grupo A deberan transportarse en un vehiculo precintado.

En el caso de los productos del grupo B, deberan ir precintados, o bien
transportarse en un vehiculo precintado.

En cualquier caso, los envases de los productos deberan estar paletizados,
retractilados e inequivocamente identificados como productos no
autorizados, siendo colocados en el vehiculo en una zona de facil acceso
para la inspeccion oficial y separados claramente del resto de los productos
autorizados.

En cuanto al precintado de la mercancia o del vehiculo, debera ser
realizado por:

e Las autoridades de control de la CA, o

e Empresas externas acreditadas, reconocidas por la autoridad competente
para esta funcién. La autoridad competente mantendra un listado
actualizado de las entidades sobre las haya delegado esta funcion.

En cualquier caso, en la documentacion que acompane a la mercancia hasta
el PCF de salida, debera existir un documento en el que figure la siguiente
informacion:

PCF de salida

Fecha de precintado

N° de precinto/s

Responsable de precintado (Autoridad de control o empresa delegada)
Nombre del producto a exportar

Lote

N° de envases

Peso

¢ |dentificacion del establecimiento fabricante (nombre, direccion y n° de
identificacion en SILUM)
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¢ |dentificacion del establecimiento exportador (nombre, direccion y n° de
identificacion en SILUM)

¢ I|dentificacion del tercer pais de destino y del destinatario (nombre y
direccion).

6. Condiciones para la emision del certificado de exportacion de productos
destinados a la alimentacion animal, no autorizados en la UE, con destino
a un pais tercero

6.1. En cumplimiento del Reglamento (CE) N° 178/2002, en su articulo 12, la
exportacion a paises terceros de alimentos o piensos que no cumplan los
requisitos pertinentes de la legislacion comunitaria sélo sera autorizada por
parte de los veterinarios oficiales de los Servicios de Inspeccion de Sanidad
Animal, cuando el exportador presente la documentaciéon que acredite que
la autoridad competente del pais de destino acepta la importacién de
dichos alimentos o piensos en su territorio.

A estos efectos, seran aceptables los siguientes documentos:

e Documento de registro del producto en el pais de destino

e Carta de la autoridad competente en el pais de destino, en la que
manifieste expresamente que acepta la importacion en su territorio de los
piensos, tras haber sido completamente informada de los motivos y
circunstancias por los que dichos piensos no pueden
comercializarse en la Comunidad.

¢ Informacion obtenida de la web oficial de los servicios a cargo de los
productos destinados a la alimentacion oficial en el pais de destino.

Debera tratarse de documentacién oficial, no siendo aceptables los
documentos expedidos por empresas o particulares. Su validez sera
indefinida, salvo si en los mismos se indica lo contrario.

Cuando se trate de disposiciones normativas publicadas en diarios o
boletines oficiales de los paises de destino, sera valida una copia simple de
dichos documentos.

Cuando la documentacion o disposiciones normativas se encuentren escritos
en un idioma que no sea comprensible para el veterinario oficial de los
Servicios de Inspeccién de Sanidad Animal, debera presentarse, asimismo,
una traduccion jurada de los documentos que contenga la referencia a la
identificacion oficial del documento original.

En los demas casos, deberan presentarse los documentos originales, o bien
una copia de estos autenticada por la empresa que tiene el documento
original en su poder. Para ello, la empresa (tanto si es espafiola como si es
extranjera) debera declarar que la copia presentada se corresponde con el
original que se encuentra en su poder, y firmar y sellar todas las paginas de
la copia.
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Cuando se presenten documentos originales, éstos quedaran en poder del
exportador, y el veterinario oficial del MAPA conservara una copia de los
mismos.

6.2. Solicitud del certificado de exportacion:

Se realizara la solicitud del certificado de exportacion correspondiente, en
funcién del tipo de producto y del pais de destino, segun los modelos
establecidos en la aplicacion informatica de Comercio Exterior Ganadero
(CEXGAN) de la pagina web del MAPA:
https://servicio.mapa.gob.es/cexgan/Acceso.aspx , indicando que se trata
de un producto no autorizado en la UE.

6.3. Se comunicara a las autoridades competentes de la CA la realizacion de la
mencionada solicitud, indicando la fecha prevista de la exportacion, con el fin
de que procedan a la comprobacién y gestion de precintado de la
mercancia previa salida del establecimiento con destino al punto de salida.

6.4. Los Servicios de Inspeccién de Sanidad Animal dependientes del MAPA,
ubicados en la zona de origen, o bien en el punto de salida por donde se
exporte la mercancia, comprobaran el cumplimiento de la misma con las
condiciones establecidas para la exportacion, recogidas en el certificado de
exportacién correspondiente

6.5. Si la mercancia cumple las condiciones de exportacion, el Servicio de
Inspeccién de Sanidad Animal dependiente del MAPA emitira el certificado
veterinario correspondiente.

6.6. La autoridad competente de la AGE en materia de importaciones y
exportaciones (SGASCF) mantendra un registro actualizado de las
exportaciones realizadas a paises terceros de productos no autorizados
destinados a alimentacion animal.

6.7. En el caso de que la mercancia sea rechazada por el pais de destino, no se

admitira su reexpedicion hacia los estados miembros de la UE, ni
siquiera para su destruccion.

7. Supervision de las autoridades competentes

7.1. Las distintas autoridades competentes, en el ambito de sus competencias,
verificaran las inspecciones y controles realizados con la frecuencia que
consideren oportuna o que se estipule en la autorizacion de fabricacion, asi
como que el establecimiento cumple con las condiciones establecidas en la
normativa vigente para alimentacion animal. Igualmente, comprobaran el
cumplimiento de todos y cada uno de los pasos de su competencia
contemplados en este procedimiento, verificando que esta actividad puede
llevarse a cabo con las maximas garantias de seguridad.
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7.2.

7.3.

Los gastos derivados de este tipo de control oficial especifico pueden, en
ciertos casos, ser asumidos por los operadores.

En el control en frontera no se repercutiran gastos distintos de aquellos
contemplados en tasas que en su caso fuesen de aplicacion.

La Comision Nacional de Coordinacion en materia de alimentacion animal,
sera el foro donde las autoridades competentes de la AGE y de las CCAA,
comprobaran la idoneidad de los procedimientos instaurados para evitar el
desvio de los productos no autorizados fabricados, o sus ingredientes, al
mercado intracomunitario, asi como las medidas a establecer para impedir
contaminaciones cruzadas en los productos fabricados por el establecimiento
y destinados a la alimentacion animal.

Madrid, a 16 de junio de 2026
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ANEXO |

PARTE A

e OBJETO DE LA SOLICITUD (senalar con una X):

(OREGISTRO Y AUTORIZACION COMO FABRICANTE de productos no

autorizados en la UE para la alimentacion animal destinados a su exportacion a
paises terceros

QREGISTRO Y AUTORIZACION COMO INTERMEDIARIO de productos no

autorizados en la UE. Senalar cuando la exportaciéon del producto no autorizado
se vaya a realizar por un operador distinto del fabricante.

e CLASIFICACION PRODUCTO NO AUTORIZADO (sefialar con una X):

Q Grupo A

Motivo de inclusién en este grupo

Q Grupo B

Motivo de inclusién en este grupo

o IDENTIFICACION DE LA/S EMPRESA/S:

- N° IDENTIFICACION en SILUM

- NOMBRE

- NIF

- DIRECCION

- TELEFONO / FAX

- CORREO ELECTRONICO

- REPRESENTANTE LEGAL (nombre y NIF)
- PERSONA DE CONTACTO (nombre y NIF)
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ACTIVIDAD HABITUAL QUE DESARROLLA LA EMPRESA:

ORGANISMO OFICIAL EMISOR del registro/autorizacion en SILUM.
DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD

PREVISION DE MOVIMIENTO DE PRODUCTOS NO AUTORIZADOS:

En su caso, prevision de compra de ingredientes no autorizados
(cantidad/periodo de tiempo). N° de entradas anuales previstas. Frecuencia de
entradas; origen; punto de entrada

Prevision de frecuencia de fabricacion! de producto no autorizado. Tamario de
cada partida de fabricacion

Prevision de ventas de producto no autorizado. Frecuencia de salidas; destino

LISTADO DE INGREDIENTES EMPLEADOS EN LA FABRICACION DE LOS
PRODUCTOS NO AUTORIZADOS:

AUTORIZADOS en la UE para alimentacion animal: Nombre
NO AUTORIZADOQOS en la UE para alimentacion animal:

Nombre

Descripcion

Etiquetado

Origen: Nombre, direccién y pais del proveedor, informacion identificativa
Almacenamiento controlado: diferenciado y separado del resto de
ingredientes de uso autorizado en la UE para la alimentacién animal.
Medidas de seguridad al respecto.

0O O O O O
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PARTE B (a rellenar por el fabricante del producto no autorizado)

INSTALACIONES RELACIONADAS CON EL PROCESO:

Descripcién, identificacion y planos de las instalaciones, incluidas las
instalaciones de almacenamiento de ingredientes no autorizados en el caso de
utilizarse.

En su caso, registros de entrada de ingredientes no autorizados.

Descripcién, identificacion y planos de las instalaciones de fabricacién del
producto no autorizado con destino a la exportacién a un pais tercero.

DESCRICION DEL PROCESO DE PRODUCCION. DIAGRAMA DE FLUJO.
En el caso de utilizar ingredientes no autorizados, indicar puntos comunes de
estos con el resto de los ingredientes empleados habitualmente en la fabricacion

de productos destinados a la alimentacion animal, destinados al mercado
intracomunitario.

FORMULA DE FABRICACION DEL PRODUCTO NO AUTORIZADO QUE SE
COMERCIALIZARA EN EL PAiIS TERCERO DE DESTINO
DOCUMENTACION Y REGISTROS DE FABRICACION.

Modelos de registros empleados

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO ACABADO NO AUTORIZADO:

NOMBRE

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

INDICACIONES (especie de destino, dosis de aplicacion, modo de empleo)
ETIQUETADO

CADUCIDAD

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

CONTROL DE MERMAS:

Causas, estimacion
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MEDIDAS TOMADAS A LO LARGO DEL PROCESO PARA IMPEDIR
CONTAMINACION CRUZADA QUE PUEDA AFECTAR A CUALQUIER
PUNTO DE LA LINEA DE PRODUCCION, ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE DE PRODUCTOS DESTINADOS AL MERCADO DE LA UE.

JUSTIFICACION DE LA EFICACIA DE LOS PROCEDIMIENTOS APLICADOS:

Procedimiento de Limpieza de instalaciones y equipos

Controles realizados tras la limpieza

Principio activo analizado

Identificacion del laboratorio/s acreditado/s de analisis

Técnica analitica empleada

Limite de deteccién

Incertidumbre

Higiene del personal. Registros. Transito de personal implicado en la fabricacién
de estos productos de modo que se impida contaminacion accidental por esta
causa

ALMACENAJE DEL PRODUCTO ACABADO NO AUTORIZADO:

DESCRIPCION DEL ALMACEN: Sistema de separacion del resto del almacén
de productos cuyo uso esta autorizado en la UE con destino a la alimentacion
animal. Seguridad del sistema.

IDENTIFICACION

REGISTRO DE ENTRADA

REGISTRO DE SALIDA

PREVISION DE TIEMPO MAXIMO de estancia de producto acabado en
almacén

MEDIDAS TOMADAS PARA IMPEDIR TRASPASOS ACCIDENTALES del
almacén de producto acabado a otros puntos de la linea de produccion.

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE NO CONFORMIDADES.

PROCEDIMIENTO DE ELIMINACION DE RESIDUOS YPRODUCTOS NO
CONFORMES. REGISTROS.

PROCEDIMIENTO DE CARGA Y TRASLADO DEL PRODUCTO FABRICADO
HASTA EL RECINTO ADUANERO, PRECINTADO DE LA MERCANCIA:

Documentacion
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