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NOTA INFORMATIVA DE LA COMISIÓN 

 

Documento de orientación para la evaluación de la homogeneidad de los 

piensos y la contaminación cruzada 
 

 

 

 

OBJETIVO DEL PRESENTE DOCUMENTO  

Determinar criterios claros para que las autoridades competentes de los Estados 

miembros evalúen los métodos utilizados por los explotadores de empresas de 

piensos (por ejemplo, uso de micromarcadores, métodos de muestreo, etc.) para 

garantizar la homogeneidad adecuada de los piensos y evaluar y controlar la 

contaminación cruzada. 

 

NOTA  

El presente es un documento en evolución, que se pondrá al día para tener en 

cuenta las experiencias y la información de los Estados miembros, las autoridades 

competentes, los explotadores de empresas de piensos y la Dirección de 

Auditorías y Análisis de Salud y Alimentarios de la Comisión. 

 

ADVERTENCIA 

El contenido de este documento plasma los puntos de vista de la Comisión 

Europea y, como tal, no es jurídicamente vinculante. No crea nuevas 

disposiciones jurídicas, derechos ni obligaciones. Solo el Tribunal de Justicia de 

la Unión Europea es competente para formular interpretaciones vinculantes del 

Derecho de la Unión. Las opiniones expresadas en esta comunicación no pueden 

prejuzgar la postura que la Comisión podría adoptar ante el Tribunal de Justicia 

de la Unión Europea y los órganos jurisdiccionales. 
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1. INTRODUCCIÓN  

El Reglamento (CE) n.º 183/2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los 

piensos1 (también conocido como «el Reglamento sobre la higiene de los piensos»), se aplica 

desde el 1 de enero de 2006. Este Reglamento establece los requisitos generales de higiene que 

deben cumplir los explotadores de empresas de piensos en todas las fases de la cadena 

alimentaria animal. 

El Reglamento (UE) 2019/4, relativo a la fabricación, la comercialización y el uso de piensos 

medicamentosos2, se aplica desde el 28 de enero de 2022, y establece disposiciones específicas 

relativas a los piensos medicamentosos y los productos intermedios, que se aplican además de 

otros actos legislativos de la Unión sobre piensos. 

Desde la adopción del Reglamento sobre la higiene de los piensos, los Estados miembros han 

desarrollado sistemas de control y verificación, procedimientos y documentos de trabajo para 

la aplicación de dicho Reglamento.  

Más recientemente, la Dirección General de Salud y Seguridad Alimentaria de la Comisión 

también ha llevado a cabo una serie de auditorías en todos los Estados miembros. Sobre la base 

de los resultados de estas auditorías de piensos, la Dirección F de la DG Salud y Seguridad 

Alimentaria redactó el documento «Overview report hazards and management of risks in the 

feed Sector» [«Informe general sobre los peligros y la gestión de los riesgos en el sector de los 

piensos», documento en inglés]3, que puso de relieve una serie de ámbitos en los que resulta 

problemático para las autoridades competentes comprender o cumplir los requisitos legales 

pertinentes, entre otros, la homogeneidad de los piensos y la gestión de la contaminación 

cruzada, especialmente en relación con los aditivos para piensos y los medicamentos 

veterinarios. 

Los explotadores de empresas de piensos son responsables de la seguridad de los piensos y de 

la aplicación de sus propios planes y medidas de control basados en el análisis de peligros y 

puntos críticos de control (APPCC) en la empresa que gestionan. Por lo tanto, los explotadores 

de empresas de piensos tienen la responsabilidad de determinar y aplicar las medidas necesarias 

para garantizar la conformidad de los piensos comercializados en relación con la homogeneidad 

y la contaminación cruzada.  

En este contexto, algunos Estados miembros han planteado la cuestión de los controles de los 

establecimientos de piensos en relación con la obligación de los explotadores de empresas de 

piensos de garantizar la homogeneidad y evitar la contaminación cruzada (si los 

establecimientos están registrados o autorizados, ya que la obligación se aplica a ambos tipos 

 
1 Reglamento (CE) n.º 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 (DO L 35 de 8.2.2005, p. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2005/183/oj). 
2 Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la 
fabricación, la comercialización y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) 
n.º 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo (DO L 4 de 
7.1.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj). 
3 DG(SANTE)2016-8965, https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/overview/details/100.  
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de establecimientos). Por tanto, las autoridades competentes necesitan orientaciones sobre los 

criterios para evaluar las medidas que hayan adoptado los explotadores de empresas de piensos 

a este respecto. 

Si bien la homogeneidad y la contaminación cruzada son conceptos independientes, el enfoque 

para su determinación se basa en principios y requisitos generales comunes, entre ellos la 

necesidad de recurrir a marcadores y de aplicar procedimientos de muestreo similares. 

Asimismo, es necesario confirmar previamente el comportamiento aceptable en cuanto a la 

homogeneidad de un mezclador (y, en su caso, de una línea de fabricación o de una fábrica) 

para garantizar la validez de su evaluación en relación con la contaminación cruzada. En la 

parte 3 del presente documento se ofrecen orientaciones sobre estos elementos comunes, 

mientras que las partes 4 y 5 se centran en las especificidades de los ensayos de homogeneidad 

y contaminación cruzada respectivamente, especialmente en lo que se refiere al método de 

medición y al número de determinaciones analíticas, por una parte, y a la interpretación de los 

resultados y los criterios de aceptabilidad, por otra. 

Por tanto, el objetivo del presente documento de orientación es ayudar a las autoridades 

nacionales competentes a evaluar los métodos y las medidas que apliquen los explotadores de 

empresas de piensos en relación con el Reglamento sobre la higiene de los piensos y el 

Reglamento (UE) 2019/4, con vistas a contribuir a una aplicación eficaz y coherente en todos 

los Estados miembros (nota: el documento de orientación no tiene en cuenta las posibles normas 

nacionales que se hayan establecido para velar por la consecución de los objetivos del 

Reglamento sobre la higiene de los piensos y del Reglamento (UE) 2019/4. El documento 

facilita información sobre la homogeneidad que se puede lograr y sobre cómo evitar la 

contaminación cruzada en las instalaciones que fabrican piensos.  

 

2. DEFINICIONES 

2.1. Definiciones jurídicas 

«higiene de los piensos»4: las medidas y condiciones necesarias para controlar los peligros y 

garantizar la aptitud para el consumo animal de un pienso, teniendo en cuenta su utilización 

prevista; 

«pienso»5: cualquier sustancia o producto, incluidos los aditivos, destinado a la alimentación 

por vía oral de los animales, tanto si ha sido transformado entera o parcialmente como si no; 

«empresa de piensos»6: toda empresa pública o privada que, con o sin ánimo de lucro, lleve a 

cabo cualquier actividad de producción, fabricación, transformación, almacenamiento, 

 
4 Artículo 3, letra a), del Reglamento (CE) n.º 183/2005. 
5 Artículo 3, punto 4, del Reglamento (CE) n.º 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 legislación alimentaria, se crea la 
Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (DO 
L 31 de 1.2.2002, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/oj). 
6 Artículo 3, punto 5, del Reglamento (CE) n.º 178/2002. 
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transporte o distribución de piensos; se incluye todo productor que produzca, transforme o 

almacene piensos para alimentar a los animales de su propia explotación; 

«explotador de empresa de piensos»7: a efectos del Reglamento sobre la higiene de los 

piensos, la persona física o jurídica responsable de asegurar el cumplimiento de los requisitos 

del Reglamento (CE) n.º 183/2005 en la empresa de piensos bajo su control; 

«establecimiento»8: cualquier unidad de una empresa de piensos; 

«autoridad competente»9: la autoridad de un Estado miembro o de un país tercero designada 

para llevar a cabo controles oficiales; 

«aditivo para alimentación animal» o «aditivo para piensos»10: sustancias, 

microorganismos y preparados distintos de las materias primas para piensos y de las 

premezclas, que se añaden intencionadamente a los piensos o al agua a fin de realizar, en 

particular, una o varias de las funciones mencionadas en el apartado 3 del artículo 5 [del 

Reglamento (CE) n.º 1831/200311];  

«premezclas»12: mezclas de aditivos para alimentación animal o mezclas de uno o más aditivos 

para alimentación animal con materias primas para piensos o agua utilizadas como soporte que 

no se destinan a la alimentación directa de los animales; 

«coccidiostáticos» e «histomonóstatos»13: sustancias contenidas en aditivos para piensos 

autorizados y destinadas a eliminar o inhibir protozoos; 

«medicamento veterinario»14: toda sustancia o combinación de sustancias que cumple al 

menos una de las condiciones siguientes: 

a) se presenta como poseedora de propiedades para el tratamiento o la prevención de 

enfermedades en animales, 

b) se destina a usarse en animales o a administrarse a estos con el fin de restaurar, corregir 

o modificar funciones fisiológicas al ejercer una acción farmacológica, inmunológica o 

metabólica, 

c) se destina a usarse en animales con el fin de establecer un diagnóstico médico, 

 
7 Artículo 3, letra b), del Reglamento (CE) n.º 183/2005. 
8 Artículo 3, letra d), del Reglamento (CE) n.º 183/2005. 
9 Artículo 3, letra e), del Reglamento (CE) n.º 183/2005. 
10 Artículo 2, apartado 2, letra a), del Reglamento (CE) n.º 1831/2003. 
11 Reglamento (CE) n.º 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre 
los aditivos en la alimentación animal (DO L 268 de 18.10.2003, p. 29, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/oj). 
12 Artículo 2, apartado 2, letra e), del Reglamento (CE) n.º 1831/2003. 
13 Artículo 2, apartado 2, letra k), del Reglamento (CE) n.º 1831/2003. 
14 Artículo 4, punto 1, del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 
2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43, 
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/oj). 
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d) se destina a usarse para la eutanasia de animales; 

«materias primas para piensos»15: productos de origen vegetal o animal, cuyo principal 

objetivo es satisfacer las necesidades nutritivas de los animales, en estado natural, fresco o 

conservado, y los productos derivados de su transformación industrial, así como las sustancias 

orgánicas o inorgánicas, tanto si contienen aditivos para piensos como si no, destinadas a la 

alimentación de los animales por vía oral, directamente como tales o transformadas, o en la 

preparación de piensos compuestos o como soporte de premezclas; 

«pienso compuesto»16: mezcla de al menos dos materias primas para piensos, tanto si contienen 

aditivos para piensos como si no, para la alimentación de los animales por vía oral en forma de 

pienso completo o complementario; 

«pienso medicamentoso»17: pienso listo para alimentar directamente a los animales sin más 

transformación, consistente en una mezcla homogénea de uno o varios medicamentos 

veterinarios o productos intermedios con materias primas para piensos o pienso compuesto; 

«producto intermedio»18: pienso no listo para alimentar directamente a los animales sin más 

transformación, consistente en una mezcla homogénea de uno o varios medicamentos 

veterinarios con materias primas para piensos o pienso compuesto, y destinado exclusivamente 

a la fabricación de piensos medicamentosos; 

«lote»19: cantidad identificable de pienso respecto de la cual se hayan determinado unas 

características comunes tales como el origen, la variedad, el tipo de envase, el envasador, el 

expedidor o el etiquetado y, en el caso de un proceso de producción, la unidad de producción 

de una única planta que utilice parámetros uniformes de producción o una serie de esas unidades 

cuando se produzcan en orden continuo y se almacenen juntas. 

Algunas de estas definiciones solo se aplican a efectos del acto jurídico en el que se formularon. 

 

2.2. Otras definiciones 

A efectos del presente documento de orientación, se entenderá por: 

 
15 Artículo 3, apartado 2, letra g), del Reglamento (CE) n.º 767/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
13 de julio de 2009, sobre la comercialización y la utilización de los piensos, por el que se modifica el Reglamento 
(CE) n.º 1831/2003 y se derogan las Directivas 79/373/CEE del Consejo, 80/511/CEE de la Comisión, 82/471/CEE 
del Consejo, 83/228/CEE del Consejo, 93/74/CEE del Consejo, 93/113/CE del Consejo y 96/25/CE del Consejo y 
la Decisión 2004/217/CE de la Comisión (DO L 229 de 1.9.2009, p. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/767/oj). 
16 Artículo 3, apartado 2, letra h), del Reglamento (CE) n.º 767/2009. 
17 Artículo 3, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2019/4. 
18 Artículo 3, apartado 2, letra b), del Reglamento (UE) 2019/4. 
19 Anexo II, sección «Definiciones», del Reglamento sobre la higiene de los piensos. 
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«contaminación cruzada»: contaminación de un pienso no destinatario con un principio 

activo, o la transferencia involuntaria a un pienso no destinatario de un contaminante o 

componente, originada principalmente por el uso previo de las instalaciones o equipos20; 

«homogeneidad»: dispersión uniforme de todos los ingredientes en la misma mezcla, incluidos 

aquellos con menor índice de inclusión;  

«sistema APPCC»: sistema que identifica, evalúa y controla los peligros significativos para la 

seguridad de los piensos, de conformidad con los principios establecidos en el artículo 6, 

apartado 2, del Reglamento (CE) n.º 183/2005; 

«plan APPCC»: documentación o conjunto de documentos, elaborados de conformidad con 

los principios del APPCC, para garantizar el control de los peligros significativos en la empresa 

de piensos; 

«marcador»: sustancia o producto añadido o presente en un pienso, que se mide para 

determinar el cumplimiento de determinados criterios de homogeneidad o contaminación 

cruzada;  

«mezcla»: cantidad de pienso mezclado que entra en el interior del mezclador; un lote puede 

corresponder a una o varias mezclas; 

«línea de fabricación»: todo el sistema técnico que incluye las fases del proceso de 

dosificación y mezcla (mezcladores, incluidos los alimentadores anteriores y posteriores); 

«limpieza por arrastre»: procedimiento de limpieza de la línea de fabricación del pienso, de 

parte de la línea de fabricación o de un equipo específico, entre dos lotes en producción regular, 

consistente en pasar un producto destinado a la alimentación animal a través de la línea de 

fabricación un número determinado de veces; 

«tasa de recuperación» (a efectos de las presentes orientaciones, el resultado del cálculo 

siguiente, expresado en porcentaje): concentración del marcador de todas las muestras 

analizadas durante un ensayo de homogeneidad21, dividida por la concentración prevista.  

𝑅𝑅 =  100 x
𝑚

𝐶
 

con:  RR = tasa de recuperación 

 m = concentración media del marcador en todas las muestras analizadas durante 

un ensayo de homogeneidad 

C = concentración prevista 

 
20 La definición de contaminación cruzada utilizada a efectos del presente documento difiere de la establecida 
en el artículo 3, apartado 2, letra d), del Reglamento (UE) 2019/4. 
21 Como se detalla en el punto 4. ENSAYO DE HOMOGENEIDAD: los ensayos de homogeneidad tienen por objeto 
comprobar la eficacia de los mezcladores, es decir, su capacidad para garantizar una distribución adecuada de 
los microingredientes, los aditivos para piensos y los medicamentos veterinarios en tamaños de mezcla 
adecuados y teniendo en cuenta el tiempo de mezcla. 
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«macroingrediente»: un ingrediente presente en gran cantidad en el producto final;  

«microingrediente»: un ingrediente presente en el producto final en cantidades mínimas; 

«verificación»: aplicación de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones, además 

de la vigilancia, para constatar si una medida de control funciona o ha estado funcionando de 

la forma prevista. 

 

3. PRINCIPIOS Y REQUISITOS GENERALES 

3.1. Disposiciones jurídicas pertinentes  

3.1.1. Disposiciones jurídicas pertinentes sobre homogeneidad 

El artículo 5, apartado 2, del Reglamento sobre la higiene de los piensos establece que los 

explotadores de empresas de piensos (para las operaciones no consideradas el artículo 5, 

apartado 1) cumplirán las disposiciones del anexo II del citado Reglamento, cuando sea 

pertinente para las operaciones que se lleven a cabo. Los requisitos específicamente pertinentes 

para la homogeneidad se establecen en el punto 3 de la sección «Instalaciones y equipo» del 

anexo II del Reglamento sobre la higiene de los piensos:  

Anexo II del Reglamento 

sobre la higiene de los 

piensos, sección 

«Instalaciones y equipo» 

3.  Las instalaciones y el equipo que deban utilizarse en las operaciones de 

mezclado y fabricación deberán ser objeto regularmente de controles 

apropiados, de conformidad con los procedimientos escritos previamente 

establecidos para los productos por el fabricante. 

a) Todas las balanzas y los dispositivos de medición que se utilicen en la 

fabricación de piensos deberán ser apropiados para la gama de pesos o 

volúmenes que deban medirse y ser sometidos regularmente a pruebas 

para garantizar su precisión. 

b) Todos los dispositivos de mezcla utilizados en la fabricación de piensos 

deberán ser apropiados para la gama de pesos o volúmenes que deban 

mezclarse y capaces de fabricar mezclas y diluidos homogéneos idóneos. 

Los explotadores demostrarán la eficacia de los mezcladores en lo que 

se refiere a la homogeneidad. 

 

En el artículo 6, apartado 1, y el artículo 4, apartado 1, en relación con el punto 2, de la sección 

4 del anexo I del Reglamento (UE) 2019/4, sobre piensos medicamentosos, se establecen 

requisitos específicos adicionales que se aplican a la homogeneidad: 

Reglamento (UE) 2019/4 Disposiciones 

Artículo 4 1. Los explotadores de empresas de piensos fabricarán, almacenarán, 

transportarán y comercializarán piensos medicamentosos y productos 

intermedios de conformidad con el anexo I. 
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Artículo 6 1.  Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen piensos 

medicamentosos o productos intermedios garantizarán la dispersión 

homogénea del medicamento veterinario en el pienso medicamentoso y en 

el producto intermedio. 

Anexo I, sección 4, punto 2 2. Deberá garantizarse, mediante autocontroles periódicos específicos y 

ensayos de estabilidad, el cumplimiento de los criterios de homogeneidad 

establecidos con arreglo al artículo 6, apartado 2, de los niveles máximos 

de contaminación cruzada de los principios activos en piensos no 

destinatarios establecidos con arreglo al artículo 7, apartado 2, y de la 

fecha de durabilidad mínima de los piensos medicamentosos y los 

productos intermedios. 

 

3.1.2. Disposiciones jurídicas pertinentes sobre contaminación cruzada 

El artículo 5, apartado 2, del Reglamento sobre la higiene de los piensos establece que los 

explotadores de empresas de piensos (para las operaciones no consideradas el artículo 5, 

apartado 1) cumplirán las disposiciones del anexo II del citado Reglamento, cuando sea 

pertinente para las operaciones que se lleven a cabo. Los requisitos específicamente pertinentes 

para la contaminación cruzada se establecen en el punto 2, letra b), de la sección «Instalaciones 

y equipo», en el punto 3 de la sección «Producción», y en los puntos 1 y 3 de la sección 

«Almacenamiento y transporte» del anexo II del Reglamento sobre la higiene de los piensos:  

Anexo II del Reglamento 

sobre la higiene de los 

piensos, sección 

Disposiciones 

Instalaciones y equipo 2. La disposición, el diseño, la construcción y las dimensiones de las 

instalaciones y el equipo deberán: 

a)  [...] 

b)  ser de tal forma que se reduzca al mínimo el riesgo de error y se evite la 

contaminación, incluida la contaminación cruzada, y, en general, 

cualquier efecto nocivo para la seguridad y la calidad de los productos. 

Producción 3. Se adoptarán medidas de carácter técnico u organizativo para evitar o 

reducir al mínimo, según las necesidades, la contaminación cruzada y los 

errores. Deberá contarse con medios suficientes y apropiados para llevar a 

cabo controles en el transcurso de la fabricación. 

Almacenamiento y 

transporte 

1. Los piensos transformados se separarán de las materias primas no 

transformadas y de los aditivos a fin de evitar cualquier contaminación 

cruzada de dichos piensos. Se utilizarán materiales de embalaje apropiados. 

3. Los piensos se almacenarán y se transportarán de manera que puedan ser 

fácilmente identificables a fin de evitar cualquier confusión o contaminación 

cruzada y de impedir su deterioro. 
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En el artículo 7, apartado 1, y en las secciones 1, 3, 4, 5 y 8 del anexo I del Reglamento (UE) 

2019/4, sobre piensos medicamentosos, se establecen requisitos específicos adicionales que son 

pertinentes para la contaminación cruzada: 

Reglamento (UE) 2019/4 Disposiciones 

Artículo 7 

 

1.  Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen, almacenen, 

transporten o comercialicen piensos medicamentosos o productos 

intermedios aplicarán medidas de conformidad con el artículo 4 para evitar 

contaminación cruzada. 

Anexo I, sección 1, 

apartado 1 

1. Se introducirán planes de limpieza que se formularán por escrito, para 

garantizar que se minimiza cualquier contaminación, incluida la cruzada. 

Anexo I, sección 3, 

apartado 2 

2. Los piensos medicamentosos y los productos intermedios se almacenarán 

separados de otros piensos a fin de evitar toda contaminación cruzada. 

Anexo I, sección 4, 

apartado 2 

2. Deberá garantizarse, mediante autocontroles periódicos específicos y ensayos 

de estabilidad, el cumplimiento de los criterios de homogeneidad establecidos 

con arreglo al artículo 6, apartado 2, de los niveles máximos de 

contaminación cruzada de los principios activos en piensos no destinatarios 

establecidos con arreglo al artículo 7, apartado 2, y de la fecha de durabilidad 

mínima de los piensos medicamentosos y los productos intermedios. 

Anexo I, sección 5, 

apartado 4 

4. Los recipientes en los vehículos utilizados para el transporte de piensos 

medicamentosos o productos intermedios deberán limpiarse después de cada 

utilización a fin de evitar cualquier riesgo de contaminación cruzada. 

Anexo I, sección 8, 

apartado 2 

 

2. Los vehículos utilizados para la fabricación de piensos medicamentosos 

deberán limpiarse después de cada utilización para la fabricación de piensos 

medicamentosos, a fin de evitar cualquier riesgo de contaminación cruzada. 

 

3.2. Criterios para la verificación documental por parte de las autoridades 

competentes de los ensayos de homogeneidad y contaminación cruzada que 

realicen los operadores  

Los ensayos de homogeneidad y contaminación cruzada que realicen todos los explotadores de 

empresas de piensos que lleven a cabo operaciones distintas de las mencionadas en el artículo 5, 

apartado 1, del Reglamento sobre la higiene de los piensos como parte de sus propios 

controles22, deben basarse en descripciones y procedimientos escritos preestablecidos, al menos 

en lo que respecta a: 

a) los principales procesos utilizados para fabricar piensos en toda la cadena de 

fabricación;  

 
22 Como consecuencia de las obligaciones establecidas en el artículo 5, apartado 2, en relación con el anexo II, 
sección «Instalaciones y equipo», punto 3, letra b), con la sección «Control de calidad», punto 3, y con los 
artículos 6 y 7 del Reglamento sobre la higiene de los piensos. 
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b) la determinación y justificación del volumen y el tiempo de mezclado utilizados en los 

ensayos;  

c) el tamaño de las partículas de los diversos ingredientes del pienso que vaya a someterse 

a ensayo, que puede determinarse mediante métodos analíticos o cribado utilizando 

tamices y molinos, y las especificaciones de las materias primas y otros ingredientes 

(aditivos para piensos, premezclas o medicamentos veterinarios) añadidos sin molienda 

previa;  

d) la frecuencia de los ensayos de homogeneidad y contaminación cruzada; 

e) la fase del proceso de producción en la que se determina la homogeneidad y la 

contaminación cruzada (mezcla, almacenamiento, etc.); 

f) la determinación y justificación del marcador que vaya a utilizarse (tamaño de las 

partículas, cantidad añadida, punto de inclusión, cualquier premezcla necesaria, uso de 

múltiples marcadores, etc.); 

g) la determinación y justificación del procedimiento de muestreo, incluidos el número y 

tamaño de las muestras, los puntos de la línea (punto de muestreo) en los que se evalúen 

la homogeneidad y la contaminación cruzada, debidamente señalados en un diagrama 

del flujo de fabricación y los retornos, haciendo referencia al equipo que vaya a 

utilizarse;  

h) los criterios predefinidos para las tolerancias máximas admisibles de homogeneidad y 

contaminación cruzada y su justificación; 

i) la interpretación de los resultados;  

j) la descripción de las medidas que deben aplicarse en caso de incumplimiento (ya sea 

porque existe un requisito legal23 o porque es un requisito establecido por los propios 

explotadores de empresas de piensos); 

k) la descripción del procedimiento de limpieza de los equipos e instalaciones entre lotes 

(lote de arrastre con descripción de la naturaleza y cantidad de dicho material u otros 

procedimientos), cuando proceda; 

l) el destino del producto de limpieza (lote de arrastre u otros procedimientos); 

m) las medidas preventivas (secuencias de fabricación prohibidas, separación de las líneas 

de producción, limpieza por arrastre, etc.); 

n) el laboratorio, con la capacidad analítica, donde se enviarán las muestras. 

 
23 Como, por ejemplo, cuando se superen los niveles de contaminación cruzada establecidos en el Reglamento 
Delegado (UE) 2024/1229, o cuando se supere el contenido máximo autorizado respecto a un aditivo para 
piensos determinado en un pienso compuesto. 
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De conformidad con el artículo 15 del Reglamento (UE) 2017/62524, los explotadores de 

empresas de piensos deben facilitar, previa solicitud, la documentación pertinente sobre los 

aspectos mencionados a efectos del control oficial. 

 

3.2.1. Marcadores 

Deben utilizarse marcadores para llevar a cabo ensayos a fin de determinar la homogeneidad y 

la contaminación cruzada. Puede seleccionarse y utilizarse un marcador a partir de los 

siguientes criterios: 

• los explotadores de empresas de piensos deben utilizarlo de conformidad con sus 

procedimientos establecidos por escrito; 

• debe ser seguro25 para los trabajadores que manipulen el pienso, para los animales a los que 

se destine el pienso (debe tenerse en cuenta: la seguridad del oligoelemento elegido para la 

especie animal, los niveles de inclusión y las posibles limitaciones de uso para determinadas 

especies) y para los seres humanos en general; 

• puede incorporarse con un vehículo (o como premezcla)26; 

• debe proceder de una única fuente. Como norma general, no debe estar presente en ninguno 

de los demás ingredientes incluidos en el pienso que vaya a someterse a ensayo para evitar 

resultados inexactos debido a los niveles de fondo presentes (ruido de fondo); 

• debe ser un microingrediente27; 

 
24 Reglamento (UE) 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 aplicación de la legislación sobre alimentos y 
piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y 
por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.º 999/2001, (CE) n.º 396/2005, (CE) n.º 1069/2009, (CE) 
n.º 1107/2009, (UE) n.º 1151/2012, (UE) n.º 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo 
y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.º 1/2005 y (CE) n.º 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 
1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) 
n.º 854/2004 y (CE) n.º 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decisión 92/438/CEE del Consejo 
(Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1, 
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2017/625/oj). 
25 Los marcadores entran dentro de la definición de «productos destinados a la alimentación animal» de la 
Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre sustancias indeseables 
en la alimentación animal (DO L 140 de 30.5.2002, p. 10, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2002/32/oj). Por 
consiguiente, deben ser «sanos, auténticos y de calidad comercial y, por tanto su uso correcto no debe 
representar peligro alguno para la salud humana, para la salud animal ni para el medio ambiente, ni puede ser 
perjudicial para la producción ganadera». En particular, las partículas de hierro que se utilizan como marcadores 
están sujetas a un contenido máximo de arsénico. 
26 En caso de que se incorpore con un vehículo (o como premezcla), la mezcla del marcador y el vehículo debe 
ser homogénea. 
27 Los materiales como minerales de Na o Ca pueden considerarse microingredientes y utilizarse como 
marcadores, siempre que se añadan en cantidades mínimas y se cumplan todos los demás criterios para los 
marcadores. 
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• debe incorporarse en cantidad suficiente para evitar grandes variaciones en los resultados 

y: 

- en el caso del control de la homogeneidad, debe elegirse el marcador teniendo en 

cuenta que la cantidad añadida debe permitir una detección suficiente mediante el 

método analítico con una incertidumbre de medida adecuada; 

- en el caso del control de la contaminación cruzada, y dado el límite de detección 

del marcador, la cantidad añadida de marcador y el método analítico utilizado deben 

permitir una detección suficiente, por ejemplo, en el caso de los 

coccidiostáticos/histomonóstatos, una transferencia mínima del 0,5 %; 

• se disponga de los métodos analíticos que cumplan lo dispuesto en el punto 3.2.4;  

• debe ser estable con respecto al proceso de fabricación entre el lugar en que se incorpora y 

el lugar en que se muestrea. 

Pueden considerarse los siguientes tipos de marcadores: 

a) aditivos para piensos y medicamentos veterinarios  

• Oligoelementos. Los oligoelementos más comúnmente elegidos para el ensayo de 

homogeneidad son el cobalto y el manganeso. Sin embargo, también pueden utilizarse 

otros oligoelementos. Cuando más de una fuente del oligoelemento contribuye a su 

presencia en el pienso (por ejemplo, también a partir de materias primas para piensos), 

los niveles de fondo pueden afectar al resultado. Por este motivo, la elección de 

oligoelementos como marcadores para los ensayos de contaminación cruzada debe 

valorarse cuidadosamente y justificarse adecuadamente. 

• Colorantes (aditivos autorizados para piensos). 

• Coccidiostáticos/histomonóstatos y sustancias activas contenidas en medicamentos 

veterinarios autorizados para la fabricación de piensos medicamentosos, siempre que 

puedan aplicarse métodos analíticos suficientemente sensibles y que en el plan de 

APPCC se describa la manipulación adecuada de los lotes, incluido el marcador.  

b) micromarcadores consistentes en partículas metálicas, como partículas de hierro elemental 

recubiertas de un colorante, recuperadas por separación magnética, para ensayos de 

homogeneidad o contaminación cruzada. En caso de que se utilicen marcadores magnéticos, 

debe prestarse atención al posible uso de imanes para proteger el equipo. 

Los marcadores pueden mezclarse previamente con materias primas para piensos (del mismo 

modo que en el proceso de producción habitual) antes de añadirlos a la mezcla. El marcador 

puede añadirse al mezclador al mismo tiempo y en la misma ubicación que una vitamina o un 

medicamento veterinario «añadidos manualmente». Como alternativa, un marcador puede 

incorporarse a una premezcla y añadirse a los piensos a través de un sistema informatizado de 
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adición de microingredientes si esta es la forma habitual de añadir medicamentos veterinarios 

o aditivos para piensos.  

Nota: los componentes analíticos, como la proteína bruta, la grasa bruta, la ceniza bruta, la fibra 

bruta, etc., no deben utilizarse como marcadores, ya que no reflejan una distribución 

homogénea de los microingredientes. 

 

 3.2.2. Frecuencia para los ensayos de homogeneidad y contaminación cruzada 

a) Principios generales 

Los ensayos para la determinación de la homogeneidad y la contaminación cruzada deben 

realizarse siempre al inicio de la actividad y, posteriormente, en caso de cambios apreciables 

en la técnica o el equipo de producción, en caso de desviaciones repetidas detectadas durante 

los ensayos de homogeneidad y contaminación cruzada o si se producen incumplimientos 

(controles oficiales, reclamaciones de los clientes). 

Los ensayos para la determinación de la contaminación cruzada no deben realizarse sin una 

determinación previa de la homogeneidad, dado que los ensayos de contaminación cruzada no 

pueden interpretarse sin la tasa de recuperación ni cuando la mezcla no cumple los requisitos 

de homogeneidad mencionados en el punto 3.1.1. 

Además, los explotadores de empresas de piensos deben definir su propia frecuencia de ensayos 

de homogeneidad y contaminación cruzada sobre la base de una evaluación de riesgos 

relacionada con los productos y la actividad desarrollada (incluido el tipo de pienso fabricado, 

por ejemplo: piensos compuestos, premezclas), la técnica de producción y los resultados de los 

controles anteriores en el molino de piensos. Además, pueden tenerse en cuenta los requisitos 

establecidos por los sistemas de calidad o seguridad de los piensos u otras certificaciones 

voluntarias, cuando proceda. 

La frecuencia debe fijarse de acuerdo con la evaluación de riesgos del explotador de empresa 

de piensos mencionada. No obstante: 

• la frecuencia mínima recomendada de manera general para los ensayos para la 

determinación de la homogeneidad y la contaminación cruzada es de una vez cada dos años; 

• para los fabricantes de piensos autorizados a utilizar coccidiostáticos/histomonóstatos y los 

fabricantes de productos intermedios o piensos medicamentosos, suele recomendarse 

realizar una determinación de la homogeneidad y la contaminación cruzada al menos una 

vez al año para cada línea de fabricación utilizada para esa producción. 

Los explotadores de empresas de piensos deben mantener disponibles los resultados de los 

ensayos para la determinación de la homogeneidad y la contaminación cruzada y facilitarlos a 

las autoridades competentes previa solicitud, de conformidad con el artículo 15 del Reglamento 

(UE) 2017/625. 
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b) Consideraciones adicionales sobre los ensayos para la determinación de la contaminación 

cruzada 

Las autoridades competentes podrán considerar la posibilidad de facilitar la aplicación de los 

principios generales anteriores en relación con la determinación de la contaminación cruzada 

en el caso de líneas de fabricación muy simples, como las utilizadas en mezcladores móviles o 

en las explotaciones, compuestas únicamente por un mezclador, siempre que se cumplan todas 

las condiciones siguientes: 

• el mezclador es un dispositivo muy sencillo en el que los residuos pueden comprobarse 

visualmente y retirarse manualmente (por ejemplo, con una aspiradora o con una escoba); 

• la línea de fabricación no se utiliza para producir piensos medicamentosos ni piensos que 

contengan coccidiostáticos/histomonóstatos; 

• el procedimiento de limpieza se describe en el plan de APPCC. 

 

3.2.3. Toma de muestras para los ensayos 

El método de muestreo aplicado por los explotadores de empresas de piensos debe:  

• permitir a los operadores tomar muestras de forma fiable, rápida y segura; 

• facilitar la recogida de muestras representativas del flujo del producto o de una mezcla; 

• facilitar la recogida de muestras del tamaño deseado; 

• proporcionar un resultado que se asemeje lo más posible al resultado que se obtendría 

durante la producción habitual de piensos; 

• ser representativo de todos los tipos de piensos con características diferentes (por ejemplo, 

gránulos, minerales, harinas, pasta, etc.) fabricados por la empresa de piensos; 

• abarcar todas las instalaciones, incluidas todas las líneas de fabricación implicadas en el 

proceso. 

3.2.3.1. Punto de muestreo  

El punto de muestreo debe decidirse teniendo en cuenta la eficiencia del ensayo y la seguridad 

del explotador de empresa de piensos. Por ejemplo: 

• Homogeneidad: a la salida del mezclador, o en otros puntos de muestreo, después del 

mezclador, cuando proceda y esté debidamente justificado (por ejemplo, para reflejar mejor 

la homogeneidad del producto final entregado a los clientes). 

• Contaminación cruzada: en el punto de embolsado, en el momento de la carga de los 

piensos a granel para su salida de la línea de fabricación, etc.  
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Con el fin de investigar la contaminación cruzada relacionada con partes específicas de la línea 

de fabricación, los explotadores de empresas de piensos pueden decidir realizar el muestreo en 

puntos de muestreo adicionales, por ejemplo, a la salida del mezclador o la máquina de 

granulación y, en el caso de la comercialización de piensos en bolsa, en el punto en el que se 

lleva a cabo este embolsado. 

3.2.3.2. Tamaño de la muestra 

El tamaño de la muestra debe ser suficiente para cumplir los requisitos de laboratorio.  

3.2.3.3. Número de muestras 

El número de muestras depende del tipo de ensayo (homogeneidad o contaminación cruzada) 

realizado (véanse los puntos 4.2 y 5.2, respectivamente). 

3.2.3.4. Organización del muestreo 

Antes de iniciar un ensayo para determinar la homogeneidad y la contaminación cruzada, se 

recomienda limpiar la línea de fabricación con un material que no modifique el producto ni 

interfiera con el ensayo. 

Independientemente del marcador que se haya elegido, la frecuencia de muestreo debe 

establecerse teniendo en cuenta el tiempo necesario para vaciar el mezclador o trasladar el 

producto mezclado a la siguiente fase de fabricación, antes de iniciar el siguiente proceso de 

mezcla. En los casos en que el muestreo tenga lugar justo al final de la línea de fabricación, por 

ejemplo, al cargar el camión mediante un silo, debe tenerse en cuenta el tiempo necesario para 

vaciar el silo y el tiempo necesario para cargar un camión, de modo que solo se almacene una 

mezcla en el silo, etc. 

Esto podría hacerse, por ejemplo, realizando un cálculo que tenga en cuenta no solo el tiempo 

necesario para vaciar el mezclador, sino también el número de muestras que deben recogerse.  

El ejercicio de muestreo debe distribuirse uniformemente a lo largo del tiempo de 

vaciado/descarga, y la primera muestra debe recogerse después de un período de tiempo «T» 

tras el inicio de la descarga del mezclador, y las siguientes muestras deben tomarse después de 

cada período de tiempo «T», donde: 

𝑇 =
Tiempo de vaciado o descarga

Número de muestras +  1
 

Ejemplo: si se tarda cinco minutos en vaciar el mezclador y se necesitan cinco muestras, se 

tomará una muestra cada cincuenta segundos: 

𝑇 =
5 x 60′′

5 + 1
= 50′′ 

En función del marcador utilizado, la técnica de procedimiento común para los ensayos de 

homogeneidad y contaminación cruzada debe basarse en la producción de los siguientes lotes: 
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Procedimiento de fabricación para los ensayos de homogeneidad y contaminación 

cruzada 

Nombre de la mezcla Composición de la mezcla Ensayo que debe realizarse 

Mezcla A0 
(*) 

Pienso estándar sin 

marcador 

Contenido natural del 

marcador 

Mezcla A/A’ (**) 
Pienso estándar con 

marcador 

Homogeneidad y contenido 

del marcador  

Mezcla B 
Pienso estándar sin 

marcador 

Ensayo de contaminación 

cruzada  

Mezcla C 
Pienso estándar sin 

marcador 

Ensayo de contaminación 

cruzada: medida de la 

disminución de la 

contaminación cruzada y 

medida de la eficacia de la 

limpieza por arrastre 

(*)  Solo en caso de que se utilicen oligoelementos o colorantes como marcadores. 
(**)  Se recomienda preparar dos mezclas (A y A’) con marcador para asegurarse de que la 

mezcla final A’ contenga el marcador en cantidad suficiente para los ensayos posteriores. 

 

3.2.4. Métodos analíticos 

Los marcadores deben analizarse mediante métodos de análisis adecuados y aplicables que 

cumplan los siguientes criterios con buenos resultados para el uso previsto: 

a) exactitud (veracidad y precisión), 

b) aplicabilidad (matriz y gama de concentración), 

c) límite de detección, 

d) límite de cuantificación, 

e) precisión, 

f) repetibilidad, 

g) reproducibilidad, 

h) recuperación, 

i) selectividad, 

j) sensibilidad, 
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k) linealidad, 

l) incertidumbre de medición, 

m) otros criterios que puedan adoptarse según las necesidades. 

Los métodos analíticos varían en función del marcador elegido y también pueden diferir para 

un marcador determinado, en función del objetivo del ensayo (homogeneidad vs. 

contaminación cruzada). 

En el caso de los oligoelementos, los métodos más utilizados son la espectrometría de absorción 

atómica (EEA), la espectrometría de masas por plasma acoplado inductivamente (ICP-MS) y 

la espectrometría de emisión atómica por plasma acoplado inductivamente (ICP-AES), 

mientras que, en el caso de los aditivos para piensos y las sustancias farmacológicamente 

activas, el método preferido es la cromatografía líquida de alta resolución posiblemente 

combinada con espectrometría de masas (HPLC o HPLC-MS). 

En el caso de los micromarcadores, suele utilizarse un separador magnético para retirar las 

partículas de las muestras. Estas partículas pueden desarrollar puntos coloreados en una 

superficie determinada (principalmente papel) si están en contacto con soluciones alcohólicas. 

A continuación, se contabilizan los puntos teniendo en cuenta el total. Los micromarcadores 

también pueden analizarse por colorimetría. 

Para los colorantes y coccidiostáticos/histomonóstatos y otros aditivos para piensos, debe 

utilizarse el método analítico establecido en el acto de autorización del aditivo para piensos. 

En caso de que se utilicen como marcadores medicamentos veterinarios con principios activos 

antimicrobianos, los métodos analíticos establecidos en el anexo del Reglamento Delegado 

(UE) 2024/1229 de la Comisión28 pueden considerarse una opción, teniendo en cuenta su límite 

de cuantificación. 

 

4. ENSAYOS DE HOMOGENEIDAD 

Además del capítulo 3, debe tenerse en cuenta este capítulo específico sobre ensayos para la 

determinación de la homogeneidad. Proporciona elementos a las autoridades competentes para 

la verificación de los ensayos de homogeneidad de un operador. 

 

28 Reglamento Delegado (UE) 2024/1229 de la Comisión, de 20 de febrero de 2024, por el que se 

completa el Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo mediante el 

establecimiento de niveles máximos específicos de contaminación cruzada de principios activos 

antimicrobianos en piensos no destinatarios y métodos de análisis de estos principios en piensos (DO 

L, 2024/1229, 30.4.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2024/1229/oj). 
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4.1. Objetivo 

El objetivo del ensayo de homogeneidad es comprobar la eficacia de los mezcladores (o, cuando 

proceda, de la línea de fabricación o de la fábrica), por ejemplo, la capacidad para garantizar 

una distribución adecuada de los microingredientes, los aditivos para piensos y los 

medicamentos veterinarios en tamaños de mezcla adecuados y teniendo en cuenta el tiempo de 

mezcla. Su objetivo no es comprobar la conformidad de un producto final concreto con respecto 

a la distribución homogénea de todos sus distintos componentes. 

La homogeneidad debe ser efectiva para garantizar que todos los componentes incorporados 

(en particular, los nutrientes dietéticos, los aditivos para piensos y los medicamentos 

veterinarios en el caso de piensos medicamentosos o productos intermedios) estén distribuidos 

de manera uniforme y en la proporción adecuada en toda la mezcla. 

Los ensayos para determinar la homogeneidad deben considerarse parte integral de los 

requisitos de equipamiento y las prácticas correctas de fabricación de cada establecimiento 

responsable de la fabricación de piensos. Por lo tanto, los explotadores de empresas de piensos 

deben demostrar que disponen de equipos y procesos adecuados y eficaces para obtener mezclas 

homogéneas. 

Para ello, los ensayos pueden realizarse utilizando marcadores como oligoelementos, 

colorantes, coccidiostáticos/histomonóstatos, medicamentos veterinarios o micromarcadores. 

La demostración de la homogeneidad de estos marcadores en el producto final significa que los 

macroingredientes añadidos en cantidades mayores también estarían distribuidos de manera 

homogénea. Por el contrario, la distribución homogénea de un macroingrediente no implica 

necesariamente la distribución homogénea de los microingredientes. 

 

4.2. Método de medición y número de determinaciones analíticas 

Deben tenerse en cuenta las siguientes mezclas: 

• Mezcla A0: mezcla de piensos estándar en la que no se ha añadido el marcador. Solo es 

necesario si se utilizan oligoelementos o colorantes como marcadores, con el fin de 

medir su contenido natural en el pienso, a menos que los oligoelementos o colorantes 

utilizados como marcadores procedan de una única fuente y no estén presentes de forma 

significativa en ningún otro ingrediente. Deben recogerse al menos cuatro muestras 

dentro o fuera del mezclador. Debe determinarse el contenido de oligoelementos (por 

ejemplo, cobalto o manganeso) o de agentes colorantes propios del pienso; 
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• Mezcla A: mezcla de piensos (con una composición similar a la de la mezcla A0, cuando 

proceda) a la que se ha añadido el marcador para garantizar su distribución uniforme. 

Se aplica en todos los métodos, independientemente del marcador que se añada. Deben 

recogerse al menos diez muestras en el punto de muestreo establecido para garantizar 

que el cálculo sea suficientemente preciso. El muestreo debe distribuirse a lo largo del 

tiempo de vaciado/descarga, y la primera muestra debe recogerse después de un período 

de tiempo «T» tras el inicio de la descarga de la mezcla A. Se mantiene el muestreo 

hasta que el flujo disminuya considerablemente. El contenido del marcador añadido al 

pienso se determina en las diez muestras. En el caso de los oligoelementos (por ejemplo, 

cobalto o manganeso) añadidos como marcador, también debe determinarse el 

contenido de humedad. 

 

Para el cálculo de «T», véase el punto 3.2.3.4. 

Al comprobar el proceso de mezcla, las muestras deben tomarse lo más cerca posible de la 

descarga del mezclador y a intervalos predeterminados y regulares a lo largo de toda la mezcla 

y colocarse en recipientes numerados secuencialmente. Todo el conjunto de muestras 

individuales debe enviarse para que se analicen por separado. 

 

4.3. Interpretación de los resultados y criterios de aceptabilidad 

La interpretación de los datos debe tener en cuenta la variación entre muestras y también puede 

tener en cuenta la recuperación media. Además, los resultados de homogeneidad no deben 

interpretarse para cada determinación de forma aislada, sino que también debe tenerse en cuenta 

la evolución de los resultados de las determinaciones realizadas a lo largo del tiempo. 

Debe establecerse un objetivo de coeficiente porcentual máximo de variación (CV) y de tasa de 

recuperación (RR), teniendo en cuenta el analito, el tipo de pienso (por ejemplo, premezcla 

frente a otros tipos de pienso), los niveles objetivo y los valores de fondo. En la mayoría de los 

casos, gracias a la tecnología actual debe ser posible alcanzar un objetivo de CV del 5 % (7 % 

en el caso de los colorantes) y un objetivo de RR del 70 al 110 % (del 80 al 110 % en el caso 

de los medicamentos veterinarios). 

mezclador 

Período de tiempo 

«T» 

Inicio de la descarga de la mezcla A Muestra A1 Muestra 

A2 

T 
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El CV se expresa como la relación entre la desviación típica y la media, expresada en 

porcentajes.  

Se calcula sobre la base de los resultados individuales del marcador en cada muestra tomada, 

de acuerdo con: 

CV = 
𝑠

𝑥̅
× 100 

con: CV = coeficiente de variación 

s = desviación estándar 

𝑥̅ = media de los valores en muestras con marcador 

 

Donde «s» se calcula de acuerdo con:  

s = √
∑(𝑥𝑖− 𝑥̅)²

𝑛−1
 

con: s = desviación estándar 

Σ = suma de 

𝑥𝑖  =  valor en una muestra determinada con marcador (corregido deduciendo el 

contenido intrínseco determinado en la mezcla A0, si procede) 

𝑥̅ = media de los valores xi en muestras con marcador 

n = número de análisis 

Sugerencia de interpretación del coeficiente de variación (CV) y posible seguimiento: 

• CV igual o inferior al 5 %: aceptable. 

• CV de entre 5 y 10 %: se sigue considerando aceptable, pero se piden mejoras. 

• CV superior al 10 %: deben aplicarse medidas correctoras, por ejemplo, reajuste del 

tiempo de mezclado, comprobación de la cantidad añadida de marcador, mantenimiento 

adicional del equipo de mezclado, etc. 

Debe considerarse que los resultados de los ensayos de homogeneidad realizados con los 

productos representativos reflejan el rendimiento general del mezclador (y, en su caso, de una 

línea de fabricación o de una fábrica). 

Además de los procedimientos escritos, los explotadores de empresas de piensos deben 

mantener a disposición toda la información sobre los ensayos y facilitarla a las autoridades 

competentes previa solicitud29. 

 

 
29 De conformidad con lo dispuesto en el artículo 7, apartado 1, letra a), del Reglamento sobre la higiene de los 
piensos y en el punto 2, letra a), de la sección «Registros» de su anexo II, así como en la sección 6 del anexo I del 
Reglamento 2019/4. 
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5. ENSAYO DE CONTAMINACIÓN CRUZADA 

Además del capítulo 3, debe tenerse en cuenta este capítulo específico sobre ensayos para la 

determinación de la contaminación cruzada. Proporciona elementos a las autoridades 

competentes para la verificación de los ensayos de contaminación cruzada de un operador.  

 

5.1. Objetivo 

El objetivo de los ensayos de contaminación cruzada es determinar el factor intrínseco de 

contaminación cruzada de la línea de fabricación, con el fin de adoptar medidas para garantizar 

que los piensos comercializados cumplen la legislación (por ejemplo, los contenidos máximos 

establecidos en la Directiva 2002/32/CE para los coccidiostáticos/histomonóstatos). 

Los explotadores de empresas de piensos suelen producir varios tipos de piensos en las mismas 

instalaciones, y en la misma línea de fabricación se fabrican diversos tipos de piensos uno tras 

otro. 

En la práctica, la contaminación cruzada de trazas de un lote al siguiente es técnicamente 

inevitable, ya que los residuos de la producción anterior siguen en la línea cuando se fabrica el 

siguiente lote. En las líneas en las que están colocados en fila los ingredientes del siguiente lote 

mientras se elabora el lote actual, también existe la posibilidad de contaminación cruzada del 

lote actual por los ingredientes del siguiente. También son posibles otras fuentes de 

contaminación cruzada (por ejemplo, en el almacenamiento, en el transporte, etc.). 

Los explotadores de empresas de piensos deben adoptar medidas para reducir estas ocurrencias 

con el fin de mantener la contaminación cruzada al nivel más bajo posible y cumplir los límites 

legales (cuando proceda).  

Por lo tanto, los ensayos para la determinación de la contaminación cruzada deben considerarse 

parte integral del sistema de APPCC aplicado en cada establecimiento de piensos. Por 

consiguiente, los explotadores de empresas de piensos y, en particular, los que fabrican: 

- piensos medicamentosos y productos intermedios;  

- piensos que contienen aditivos para piensos con un contenido máximo permitido, o 

aditivos para piensos autorizados para determinadas especies y no para otras, incluidos 

los coccidiostáticos/histomonóstatos; 

- piensos que contienen otros productos preocupantes para los que es importante gestionar 

la contaminación cruzada: OMG, materias primas para piensos de origen animal, como 

las proteínas animales transformadas (PAT), etc., 

deben tener en cuenta todos los riesgos relacionados con su proceso de producción, 

especialmente cuando se utilicen determinados aditivos para piensos, premezclas y 

medicamentos veterinarios.  
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Cualquier otra posible actividad realizada en las instalaciones de la empresa de piensos debe 

tenerse siempre en cuenta a la hora de evaluar la contaminación cruzada. 

La contaminación cruzada puede producirse en cualquier punto de la línea de fabricación, y 

cada parte de la línea puede contribuir al nivel total de contaminación cruzada, es decir, 

específica de la planta. 

En el nivel de contaminación cruzada de una sustancia en una fábrica de piensos pueden influir 

varios factores: las propias instalaciones (el equipo de las instalaciones), la sustancia en sí, el 

personal (competencias, formación y experiencia), la técnica de producción, el tipo de pienso y 

su formulación, y las medidas adoptadas para controlar la contaminación cruzada. 

La propia planta y el equipo tienen una gran repercusión en el nivel de contaminación cruzada. 

Por ejemplo, un bajo grado de mantenimiento o calibración, esquinas muertas a lo largo de la 

línea, microingredientes inadecuados que añaden puntos al mezclador, vaciado insuficiente del 

mezclador, flujos incorrectos o de retorno, el tipo de elevadores, caída de polvo de las paredes 

y la parte superior, barreras o válvulas con fugas influyen sustancialmente en el nivel de 

contaminación cruzada del molino de piensos. 

Normalmente, el mayor nivel de contaminación cruzada se produce en la primera muestra de la 

mezcla que se recoge inmediatamente después del lote formulado con el ingrediente en 

cuestión. El nivel de contaminación cruzada también puede cambiar a medida que los piensos 

pasan a través del molino de piensos, desde el mezclador hasta la tolva pulmón, hasta el 

elevador de cangilones, hasta las tolvas de acumulación por encima del molino de pélets, a 

través de él y a través del enfriador de pélets y las tolvas de acumulación antes de cargarlos en 

camiones para su entrega. 

Normalmente el ensayo debe realizarse teniendo en cuenta las condiciones medias del proceso 

de producción. En algunos casos, también puede ser útil realizar el ensayo en las condiciones 

más desfavorables para la contaminación cruzada (por ejemplo, sustancias pegajosas, piensos 

en forma de harina, lotes pequeños, lotes más grandes de lo habitual, líneas de fabricación 

largas, etc.), para comprobar el resultado en las condiciones más difíciles. El ensayo debe 

llevarse a cabo con el fin de disponer de información en relación con los productos realmente 

utilizados o fabricados en la instalación. 

Es importante que los siguientes lotes sigan la misma ruta que la mezcla inicial formulada con 

el marcador (mezcla A) a través del molino de piensos, incluida la mezcla de limpieza por 

arrastre, en su caso. 

 

5.2. Método de medición y número de determinaciones analíticas 

Deben tenerse en cuenta las siguientes mezclas: 

• Mezcla A0: mezcla de piensos estándar en la que no se ha añadido el marcador. Solo es 

necesario si se utilizan oligoelementos o colorantes como marcadores, con el fin de 
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medir su contenido natural en el pienso. Deben recogerse al menos cuatro muestras 

dentro o fuera del mezclador. Debe determinarse el contenido de oligoelementos (por 

ejemplo, cobalto o manganeso) o de agentes colorantes propios del pienso. 

• Mezcla A/A’: pienso con marcador (con una composición similar a la de la mezcla A0, 

cuando proceda). Como se indica en el punto 3.2.3, se recomienda preparar dos mezclas 

(A y A’) con marcador para garantizar que la mezcla A’ final contiene el marcador en 

cantidad suficiente para los ensayos posteriores. 

• Mezcla B: pienso estándar, sin marcador añadido. 

• Mezcla C, D, etc.: mezclas adicionales de piensos estándar, sin marcadores añadidos, 

según sea necesario, en particular para las líneas utilizadas para la fabricación de piensos 

medicamentosos con principios activos antimicrobianos, a fin de garantizar el 

cumplimiento de los niveles máximos de contaminación cruzada establecidos en el 

anexo del Reglamento Delegado (UE) 2024/1229. 

Las muestras de piensos tomadas a efectos de los ensayos de contaminación cruzada pueden 

recogerse después del mezclado para el ensayo de homogeneidad. 

El muestreo debe distribuirse a lo largo del tiempo de vaciado/descarga de cada mezcla, y la 

primera muestra debe recogerse cuando la descarga de la mezcla final con el marcador (mezcla 

A o mezcla A’) llegue al punto de muestreo. El muestreo continúa hasta que se produce una 

disminución considerable del flujo durante el mismo período de tiempo. El contenido del 

marcador añadido al pienso se determina en las diferentes muestras (y se corrige deduciendo el 

contenido propio del pienso determinado en la mezcla A0, si procede).  

Para todas las mezclas, debe recogerse un número suficiente de muestras en el punto de 

muestreo establecido. Las muestras resultantes pueden agruparse en diferentes grupos para su 

análisis, como se detalla en el siguiente ejemplo práctico: 

• Recoger y agrupar varias muestras de la mezcla final con marcador (mezcla A o 

mezcla A’, = nivel de base), preferiblemente justo después del mezclador; resultado 

analítico = nivel de base. 

Nota: cuando se combinen los ensayos de contaminación cruzada y homogeneidad, 

podrá mantenerse como nivel de base el valor medio𝑥̅ determinado en las diez (o 

más) muestras tomadas en la mezcla A con marcador a la que se refiere el punto 4.2. 

 

• Tomar 30 muestras de cada mezcla sin marcador (mezcla B y posible mezcla C, D, 

etc.). 

Para cada mezcla sin marcador, las 30 muestras se distribuyen en 3 grupos: las 2 

primeras muestras (= muestras iniciales) (en cada mezcla contienen la mayor parte 

del marcador), las 6 últimas muestras (= muestras finales) y las 22 muestras restantes 

(= muestras intermedias). 

En cada mezcla, las muestras de los 3 grupos conformados se envían para su análisis 

por separado, de manera que den 3 resultados analíticos diferentes: nivel inicial, 

nivel intermedio y nivel final.  
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El punto de muestreo debe estar lo más cerca posible del final de la línea, preferiblemente en el 

punto de carga o en el embolsado. En caso de que se combinen varias mezclas en un silo de 

producto acabado, el punto de muestreo debe ser en el momento de la descarga en dicho silo. 

Además de los procedimientos escritos, los explotadores de empresas de piensos deben 

mantener a disposición toda la información sobre los ensayos y facilitarla a las autoridades 

competentes previa solicitud. 

 

5.3. Interpretación de los resultados y criterios de aceptabilidad 

La tasa de contaminación cruzada se calcula como el porcentaje de la concentración en la 

primera mezcla (mezcla B) fabricada sin añadir marcador (nivel de contaminación cruzada), 

dividido por la concentración del marcador (detectado analíticamente) en la mezcla final que 

contiene el marcador (mezcla A o mezcla A’). Es un indicador del rendimiento de la fábrica de 

piensos en relación con la contaminación cruzada. Puede obtenerse información adicional si se 

calcula la tasa de contaminación cruzada para la segunda mezcla (mezcla C) y para las mezclas 

posteriores (mezcla D, etc.) sin marcador añadido. 

Cálculo de la tasa de contaminación cruzada de cada mezcla, sobre la base del ejemplo práctico 

con la agrupación de las muestras que figura en el punto 5.2: 

Tasa de contaminación cruzada de la mezcla (%)

=
(nivel inicial x 2) + (nivel intermedio x 22) + (nivel final x 6)

nivel de base
x

100

30
 

 

Sugerencia de interpretación de la tasa de contaminación cruzada y posible seguimiento:  

- Si la tasa de contaminación cruzada de la mezcla B es igual o inferior al 5 % y, cuando se 

consideren una mezcla C y una mezcla D, la tasa de la mezcla C sea igual o inferior al 3 % 

y la tasa de la mezcla D sea igual o inferior al 1 %, podrá considerarse que el sistema 

funciona adecuadamente; 

- Cuando la tasa de contaminación cruzada de la mezcla B sea superior al 5 % o, en su caso, 

la tasa de la mezcla C sea superior al 3 % y/o la tasa de la mezcla D sea superior al 1 %, el 

explotador debe llevar a cabo una revisión y un mantenimiento del equipo (incluida la 

Tiempos de vaciado/descarga 

Nivel inicial 
Agrupar las 2 

muestras 

Nivel 

intermedio 
Agrupar las 22 

muestras 

Nivel final 
Agrupar las 6 

muestras 
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sustitución, si fuera necesario) y repetir los ensayos posteriormente, sin perjuicio de la 

aplicación de las medidas preventivas necesarias (por ejemplo, limpieza por arrastre). 

Nota: una gran desviación entre la cantidad añadida del marcador y la detectada analíticamente 

en la mezcla A es una indicación clara de que la línea de fabricación no funciona correctamente, 

ya que una parte importante del marcador permanece en el equipo, en lugar de incorporarse al 

pienso. 

 

5.4. Medidas preventivas de los explotadores de empresas de piensos: 

preguntas frecuentes 

¿Qué puede hacerse para minimizar el nivel de contaminación cruzada? 

• Información general 

 Los explotadores de empresas de piensos deben adoptar todas las medidas posibles para 

mantener el nivel de residuos lo más bajo posible y respetar los límites máximos, cuando 

proceda, teniendo en cuenta la aplicación de buenas prácticas de fabricación y el principio «tan 

bajo como sea razonablemente posible (ALARA)». 

En particular, en los casos en que la tasa de contaminación cruzada no ofrezca garantías de que 

se cumplirán los siguientes criterios:  

- Los niveles máximos admisibles de coccidiostáticos/histomonóstatos en los piensos para 

especies animales no destinatarias, tal como se establece en la Directiva 2002/32/CE. 

- Los niveles máximos de contaminación cruzada de principios activos antimicrobianos en 

piensos no destinatarios establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2024/1229. 

Los explotadores de empresas de piensos deben aplicar medidas preventivas para velar por que 

se respeten sistemáticamente los criterios anteriores. Esto debe hacerse sin perjuicio de la 

aplicación del artículo 20 del Reglamento (CE) n.º 178/2002 o del artículo 5, apartado 1, del 

Reglamento (CE) n.º 767/2009 a los lotes ya fabricados, en caso necesario. 

Las medidas preventivas deben tener en cuenta el resultado de los ensayos de contaminación 

cruzada y adaptarse, caso por caso, a la naturaleza de la producción específica (por ejemplo: 

pegajosidad del principio activo, tamaño diferente de la mezcla, abrasión, etc.). 

• Prevención mediante limpieza por arrastre 

Cuando sea necesario, en función de los resultados de los ensayos, todas o algunas partes de los 

equipos que intervienen en el proceso deben someterse a limpieza por arrastre después de que 

se fabrique un pienso que contenga una sustancia que pueda dar lugar a contaminación cruzada 

(en lo sucesivo, «la sustancia activa»), con el fin de reducir la contaminación cruzada entre 

lotes.  



 

27 

La limpieza por arrastre es la medida más rentable que debe aplicarse cuando las características 

de la instalación y otros procedimientos existentes no permiten contener el nivel de 

contaminación cruzada. Debe hacerse utilizando una cantidad determinada (normalmente no 

inferior a 1/3 de la capacidad del mezclador, dependiendo de su capacidad) de cereales, piensos 

compuestos u otro material adecuado para piensos, durante un período de tiempo determinado 

que se haya demostrado que purga adecuadamente el sistema. Los explotadores de empresas de 

piensos deben demostrar la eficacia de sus procedimientos de limpieza por arrastre, que también 

deben describirse en el plan de APPCC. Es importante que el material utilizado para la limpieza 

por arrastre siga la misma ruta que la mezcla inicial formulada con la sustancia activa (por 

ejemplo, un medicamento veterinario) a través del molino de piensos. 

En general, una mezcla grande es mejor para limpiar la línea que las mezclas más pequeñas que 

suman la misma cantidad. 

Tras su utilización, el material de la limpieza por arrastre debe identificarse, gestionarse y 

almacenarse de manera que no afecte a la seguridad de los piensos fabricados por los 

explotadores de empresas de piensos. 

a) En el caso de sustancias activas distintas de los antimicrobianos, los 

coccidiostáticos/histomonóstatos y los antiparasitarios, el material utilizado para la limpieza 

por arrastre podría ser: 

i. como mejor práctica, añadido al pienso que acaba de fabricarse con la misma 

sustancia activa, siempre que la dosis de la sustancia activa en el pienso final cumpla 

la legislación y teniendo en cuenta las tolerancias permitidas [anexo IV, parte B, del 

Reglamento (CE) n.º 767/2009 o anexo IV del Reglamento (UE) 2019/4]; 

ii. o destruido; 

iii. o utilizado para fines técnicos fuera de la cadena de fabricación del pienso 

(producción de biogás, compostaje, combustible, etc.), si la sustancia activa es 

compatible con la finalidad técnica, desde un punto de vista tecnológico, y segura; 

iv. o almacenado y utilizado en la fabricación de un futuro lote de pienso que contenga 

la misma sustancia activa, siempre que la dosis de la sustancia activa en el pienso 

final cumpla la legislación y teniendo en cuenta las tolerancias permitidas 

[anexo IV, parte B, del Reglamento (CE) n.º 767/2009 o anexo IV del Reglamento 

(UE) 2019/4]; 

v. o utilizado para la producción de piensos no destinatarios, siempre que dichos 

piensos no destinatarios cumplan, en su caso, los contenidos máximos de sustancias 

indeseables establecidos en el anexo I de la Directiva 2002/32/CE. 

Si el material utilizado para la limpieza por arrastre se añade a la producción de piensos 

compatibles (opciones i., iv. y v. antes descritas), el explotador debe asegurarse de que la 

información declarada en el etiquetado no se vea afectada por este añadido. 
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Si la contaminación cruzada está relacionada principalmente con una parte de la 

línea/máquina (tolva de dosificación de premezcla, máquina de granulación), puede 

realizarse una microlimpieza por arrastre para limpiar solo esta parte de la línea. En este 

caso, el material utilizado para dicha limpieza por arrastre puede añadirse al lote de piensos 

que contengan el principio activo. 

Independientemente de las medidas adoptadas, los productores de piensos deben garantizar 

la homogeneidad y la dosificación correcta de las sustancias en los piensos fabricados. 

b) Si el principio activo es un antimicrobiano, un coccidiostático/histomonóstato o un 

antiparasitario: 

i. Si el material utilizado para la limpieza por arrastre se usa una sola vez, se aplicarán 

todas las opciones enumeradas en la letra a). Sin embargo, el uso del material 

utilizado para la limpieza por arrastre para la producción de piensos no destinatarios 

(opción v.): 

o Solo podrá aplicarse, de conformidad con el artículo 5 de la Directiva 

2002/32/CE, a condición de que el propio material utilizado para la limpieza por 

arrastre se ajuste a los contenidos máximos de sustancias indeseables 

establecidos en la sección VII de su anexo I, cuando proceda. 

o Y debe considerarse la opción menos preferida en el contexto del esfuerzo 

mundial por reducir la amenaza de la resistencia a los antimicrobianos y, si se 

aplica, los piensos no destinatarios deben cumplir: 

- los niveles máximos específicos de contaminación cruzada establecidos en 

el artículo 2 del Reglamento Delegado (UE) 2024/1229, o 

- los contenidos máximos de sustancias indeseables establecidos en la 

sección VII del anexo I de la Directiva 2002/32/CE. 

ii. Si el material utilizado para la limpieza por arrastre se utiliza más de una vez, debe 

destruirse adecuadamente después del último uso para dicha limpieza y se formulan 

las siguientes recomendaciones específicas: 

o debe utilizarse después de la fabricación de lotes de piensos, o productos 

intermedios, que contengan el mismo principio activo, y 

o no debe introducirse en la línea antes del punto en que se añade la sustancia 

activa (mezclador o máquina anterior a la granulación), con el fin de evitar la 

contaminación de la parte inicial de la línea. 

Nota 1: dependiendo del medicamento veterinario específico o del aditivo coccidiostático para 

piensos que se hayan añadido al pienso, puede ser necesario tener en cuenta varias sustancias 

activas a la vez para la aplicación de estas recomendaciones. 

Nota 2: la limpieza por arrastre también puede aplicarse a las instalaciones de transformación, 

almacenamiento o transporte, según sea necesario, siguiendo las mismas recomendaciones. 
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• Prevención mediante la adopción de medidas aplicables a las máquinas o los equipos 

Cuando la limpieza por arrastre no sea suficiente para contener la contaminación cruzada, se 

recomienda limpiar y realizar mantenimiento en el mezclador, el sistema de transporte, el 

enfriador de gránulos, el espacio de almacenamiento y la tolva de envasado en sacos o el camión 

de reparto entre cada ronda de fabricación para eliminar el pienso residual. Suele ser necesario 

limpiar los mezcladores cuando se añaden ingredientes líquidos o pegajosos (por ejemplo, 

melaza o grasa) en ellos. 

La limpieza debe planificarse y llevarse a cabo de conformidad con procedimientos escritos 

previamente que hayan establecido los explotadores de empresas de piensos. Además, la planta 

y el equipo deben someterse a controles periódicos de acuerdo con los planes de mantenimiento 

programados que se consignarán en los registros correspondientes. 

Las fábricas nuevas de piensos deben diseñarse y construirse con vistas a prevenir y reducir los 

problemas de contaminación cruzada como sigue: es preciso evitar en la medida de lo posible 

el transporte interno largo y los ángulos muertos a lo largo de la línea, instalar cables terrestres, 

elegir mezcladores con limpieza completa, dedicar una tolva pequeña al material utilizado para 

la limpieza por arrastre, remodelar la parte inferior del elevador de cangilones, dar preferencia 

a los elevadores de cangilones o los transportadores de cadena en lugar de a los sinfines, ajustar 

cintas o paletas, instalar «raspadores» de plástico en las cintas, instalar chorros de aire para 

limpiar el mezclador, etc. 

El uso de una línea de fabricación independiente para los piensos que contienen determinadas 

sustancias, por ejemplo, para la producción de piensos medicamentosos o piensos con 

coccidiostáticos/histomonóstatos, o incluso una producción semanal específica, contribuye a 

limitar los problemas de contaminación cruzada con estas sustancias. La contaminación cruzada 

de piensos no destinatarios, o de piensos para especies no destinatarias en el caso de los piensos 

que contienen coccidiostáticos/histomonóstatos fabricados en esta línea, debe gestionarse con 

la secuencia de producción y limpieza por arrastre, si procede. 

En el caso de la fabricación de piensos medicamentosos, las «técnicas al final de la línea» 

reducen los problemas de contaminación cruzada. 

• Prevención mediante la adopción de medidas aplicables a las sustancias activas y su 

añadido 

Pueden adoptarse algunas medidas para reducir los residuos de las sustancias activas en el 

interior de las máquinas y mantener la línea lo más limpia posible. 

En lo que respecta a los medicamentos veterinarios, los productos intermedios o los 

coccidiostáticos/histomonóstatos, los explotadores de empresas de piensos deben tratar de 

seleccionar sustancias activas que no contengan polvo y estén en gránulos. Si se añaden al 

mezclador, la incorporación de las sustancias activas debe llevarse a cabo cuando el mezclador 

esté lleno a la mitad para reducir el polvo. 
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El polvo debe mantenerse bajo, de manera que haya más tiempo para limpiar el sistema. Debe 

recogerse y eliminarse el polvo después de la fabricación. 

Cuando sea posible, las sustancias activas deben añadirse lo más cerca posible del final de la 

línea, por ejemplo, en antes de la granulación, después la de extrusión o en un camión mezclador 

específico, siempre que se garantice la homogeneidad. 

 

¿Influencia de la secuencia de fabricación? 

La secuenciación (o programación) de la producción no permite reducir la contaminación 

cruzada, pero puede contribuir a gestionarla, con el fin de garantizar el cumplimiento de los 

requisitos establecidos en la legislación y evitar cualquier efecto adverso para la salud pública 

o animal o para evitar específicamente la contaminación de lotes concretos de producción, por 

ejemplo, por motivos comerciales. 

Los explotadores de empresas de piensos deben establecer sus propias normas para elaborar los 

calendarios de fabricación derivados del plan de APPCC teniendo en cuenta el resultado de los 

ensayos de contaminación cruzada realizadas en las instalaciones, las características de las 

sustancias (por ejemplo, sobre la fuerza de cohesión, el potencial de polvorización, las 

propiedades electrostáticas y el tamaño y la densidad de las partículas) y las especies para las 

que están autorizados. Además, debe prestarse atención al riesgo para la salud pública y animal, 

con la adopción, cuando sea necesario, de exclusiones de la programación (por ejemplo, 

ausencia de producción de piensos para caballos después de un lote de piensos que contengan 

ionóforos). Esta tarea debe llevarla a cabo la «persona cualificada como responsable del control 

de la calidad»30. Los explotadores de empresas de piensos no deben gestionar los problemas de 

contaminación cruzada enviando todo el material contaminado a animales menos sensibles sin 

adoptar ninguna otra medida para reducir el nivel de contaminación cruzada.  

A fin de establecer estos calendarios, los explotadores de empresas de piensos deben definir, 

para cada sustancia considerada en riesgo con arreglo al plan de APPCC, el número de lotes 

que deben fabricarse entre un lote que contenga una sustancia activa determinada 

(coccidiostático e histomonóstato, medicamento veterinario u otro) y un lote para una especie 

no destinataria o para la especie destinataria durante el período de espera y posteriormente para 

animales destinados a la producción continua de alimentos (vacas lecheras, gallinas ponedoras). 

Este número definido de lotes debe tener en cuenta la tasa de contaminación cruzada de la 

planta, la eficacia de la limpieza por arrastre, las características físicas de la sustancia y el nivel 

de riesgo para la salud animal (por ejemplo, especies sensibles) y la salud pública. 

 

¿Cómo pueden los explotadores de empresas de piensos verificar que el producto cumple los 

requisitos legales? 

 
30 Como se indica en el punto 1 de la sección «Control de la calidad» del Reglamento sobre la higiene de los 
piensos. 
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En el plan de APPCC debe establecerse un plan interno de muestreo31 de los piensos acabados, 

que los explotadores de empresas de piensos deben llevar a cabo en función del riesgo, con el 

fin de verificar la eficacia de las medidas adoptadas para gestionar la contaminación cruzada y 

garantizar la conformidad de los piensos comercializados. El plan de muestreo debe basarse en 

los siguientes principios: 

1. En el lote de piensos no destinatarios comercializado, debe evaluarse el contenido real de 

residuos de sustancia activa debido a la contaminación cruzada.  

2. Los residuos debidos a la contaminación cruzada no suelen distribuirse uniformemente en 

del pienso. Por consiguiente, y sobre la base de las disposiciones pertinentes del Reglamento 

(CE) n.º 152/2009 de la Comisión32, se recomienda tomar al menos dieciocho muestras 

elementales (teniendo en cuenta que el número de muestras depende del tamaño del lote 

sometido a ensayo — tamaño mínimo: 100 g) lo más cerca posible de la carga del pienso 

acabado. Las muestras elementales deben mezclarse y homogeneizarse para formar una 

muestra agregada de al menos 4 kg de la que se obtengan 2 muestras finales de 500 g que 

se analizarán. 

3. En caso de que se produzcan varias mezclas (normalmente las mezclas «inicial», 

«intermedia» y «final») del mismo lote, las muestras deben ser representativas del lote. Las 

muestras podrán agruparse siempre que pertenezcan al mismo lote. 

 

4. En caso de que el resultado no sea satisfactorio en un lote compuesto por varias mezclas, 

también podría ser conveniente investigar posteriormente la tasa de contaminación cruzada 

teniendo en cuenta las partes inicial, intermedia y final de todo el lote. El número de 

muestras elementales puede determinarse teniendo en cuenta el tamaño de todo el lote y el 

Reglamento (CE) n.º 152/2009 de la Comisión; las muestras elementales pueden agruparse 

para formar varias muestras agregadas, al menos una por cada parte del lote: inicial, 

intermedia y final. Deben analizarse dos muestras finales de cada muestra agregada para 

determinar por separado el nivel de contaminación cruzada de la parte inicial, intermedia y 

final del lote. Este procedimiento puede aplicarse durante el envasado del producto final en 

bolsas o durante la carga del producto final en un camión cisterna (a granel). 

  

 
31 Según lo previsto en la sección «Control de la calidad» del anexo II del Reglamento sobre la higiene de los 
piensos y en la sección 4 «Control de calidad» del anexo I del Reglamento (UE) 2019/4. 
32 Reglamento (CE) n.º 152/2009 de la Comisión, de 27 de enero de 2009, por el que se establecen los métodos 
de muestreo y análisis para el control oficial de los piensos (DO L 54 de 26.2.2009, p. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/152/oj). 
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ANEXO 

Lista no exhaustiva de documentos disponibles sobre homogeneidad y 

contaminación cruzada en la alimentación animal  

 

Elaborada por organizaciones de fabricantes de piensos de la Unión 

1. Federación Europea de Fabricantes de Alimentos Compuestos para Animales (FEFAC) 

Guía de fabricantes de piensos europeos –EFMC – https://fefac.eu/resources/good-

practices/european-feed-manufacturers-guide-efmc/  

 

2. BÉLGICA 

OVOCOM – Documento AT-08 – Contaminación cruzada (v0.15 - 080121) – 

https://www.ovocom.be/s/certificatie/certificaten/fca-documenten?language=en_US  

 

3. FRANCIA 

OQUALIM – Anexos 3 y 4 de la Guía de buenas prácticas [Guide des bonnes pratiques 

d’hygiene de la nutrition animale (GBPNA)] – http://www.oqualim.com/ 

 

Otros 

1. Informe de la reunión conjunta de expertos FAO/OMS sobre transferencia en piensos 

y transferencia de piensos a alimentos de residuos inevitables y no deseados de 

medicamentos veterinarios autorizados 

http://www.fao.org/documents/card/en/c/ca6296en 

 

2. Documento de orientación #03 del ICCF: Ensayos de homogeneidad de ingredientes 

para piensos, septiembre de 2020 

https://iccffeed.org/wp-content/uploads/ICCF-GL_03-Homogeneity-Testing-Step7.pdf  

 

3. Código de buenas prácticas de la Asociación Europea para el Sistema de Calidad de 

Aditivos de Piensos y Premezclas (FAMI-QS), versión 6/REV. 4-2018-10-02 

https://fami-qs.org/wp-content/uploads/2022/02/FAMI-QS_Code_of_Practice_V6_Rev4.pdf  

https://fefac.eu/resources/good-practices/european-feed-manufacturers-guide-efmc/
https://fefac.eu/resources/good-practices/european-feed-manufacturers-guide-efmc/
https://www.ovocom.be/s/certificatie/certificaten/fca-documenten?language=en_US
http://www.oqualim.com/
http://www.fao.org/documents/card/en/c/ca6296en
https://iccffeed.org/wp-content/uploads/ICCF-GL_03-Homogeneity-Testing-Step7.pdf
https://fami-qs.org/wp-content/uploads/2022/02/FAMI-QS_Code_of_Practice_V6_Rev4.pdf
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