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PROCEDIMIENTO DE ACTUACION DE LA RED DE ALERTA RAPIDA DE ALIMENTOS Y
PIENSOS ANTE LA PRESENCIA DE MICOTOXINAS (Aflatoxina B1) EN PIENSOS
(MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTACION ANIMAL Y PIENSOS COMPUESTOS)-
AUTORIDADES COMPETENTES Y OPERADORES.

1) ANTECEDENTES / INTRODUCCION:

Las micotoxinas son sustancias producidas por hongos que pueden encontrarse en productos para la
alimentacién animal y que, al ser consumidas por los animales, ademas de tener consecuencias negativas
en su salud, pueden tenerlas también en los alimentos que producen constituyendo en estos casos un
problema de salud publica.

Hay que destacar esta circunstancia en el caso del ganado productor de leche ya que el consumo de
piensos, forrajes u otros productos para la alimentacién animal con presencia de aflatoxina B1 en niveles
incluso inferiores al maximo legal permitido puede dar lugar a la excrecién de aflatoxina M1 en leche, por
lo que esta leche no puede comercializarse.

Esto supone, aparte de los posibles riesgos para la salud publica derivados de la presencia de aflatoxina
M1 en leche, importantes pérdidas econdmicas para el sector de piensos (pérdida de calidad, retirada del
pienso o productos contaminados con aflatoxina B1), para los ganaderos que no pueden comercializar
leche contaminada por aflatoxina M1 o que ven afectadas sus producciones por los efectos negativos en
sus animales, y para las industrias lacteas que hayan recibido la leche contaminada por aflatoxina M1.

Conforme a lo establecido en el Anexo | del Reglamento (CE) n2 152/2009, la contaminacién por
micotoxinas en las materias primas y en los piensos compuestos tiene una distribucidn irregular o

heterogénea, lo que supone:

e Dificultad en el analisis de riesgo, tanto en el nivel de micotoxinas presentes en los piensos
compuestos obtenidos a partir de las materias primas contaminadas, como en la transferencia de
éstas o de sus metabolitos a los alimentos procedentes de los animales que consumen los piensos
contaminados por micotoxinas.

e Dificultad en la toma de muestras, especialmente en el caso del suministro en “grandes graneles”.

e Disparidad entre los resultados de los andlisis en los casos excepcionados y justificados donde se
realice la toma de muestra en cantidad suficiente para dos andlisis de acuerdo con las condiciones
establecidas en el Real Decreto 562/2025.

Por otro lado, no hay una relacién lineal entre los niveles de aflatoxina B1 detectados en piensos y sus
metabolitos (aflatoxina M1) en la leche procedente del ganado lechero que haya consumido piensos
contaminados por aflatoxina B1.

Durante la gestion de las notificaciones de la red de alerta se han detectado posibilidades de mejora en:
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Comunicacién de autocontroles:

- Debe mejorarse la comunicacién de autocontroles no conformes a la presencia de aflatoxina B1
en piensos o deteccidn de concentraciones de aflatoxina B1 superiores a las permitidas para las
especies a las que iba destinado el pienso analizado. Los resultados de los andlisis no conformes
por presencia de aflatoxina B1 en materias primas o en piensos compuestos deben comunicarse
tanto a las autoridades competentes como a proveedores y receptores del producto implicado
(articulo 20 del Reglamento (CE) 178/2002).

- Debe mejorarse la comunicacion a las autoridades competentes en materia de alimentacion
animal de los hallazgos de aflatoxina M1 en leche.

Notificacién a la autoridad competente, por parte de los operadores, de la informacién de
trazabilidad de las materias primas y piensos compuestos investigados a raiz de una no
conformidad.

Es importante que la informacién de trazabilidad de los piensos se facilite a las autoridades
competentes en el tiempo requerido y en un formato manejable y con la informacidn clara y
precisa sobre el pienso afectado, para que se puedan tomar las medidas oportunas con la mayor
celeridad o que puedan tomarse medidas cautelares proporcionadas al riesgo.

En algunos casos, las empresas que actlan como intermediarios sin almacén en la

comercializacién de materias primas no comprueban que los productos cumplen la legislacién ni
comprueban si se llevan a cabo autocontroles en los establecimientos de procedencia y con
relativa frecuencia, no figuran en el registro de empresas de piensos. Es decir, incumplen las
disposiciones del Reglamento (CE) 183/2005 por el que se fijan requisitos en materia de higiene
de los piensos.

Los operadores de “grandes graneles” deberdn facilitar a las autoridades de control medios
suficientes para llevar a cabo un muestreo correcto de las materias primas. El Reglamento (CE) n?
152/2009 (ver versién consolidada) establece que “hay que animar a los operadores de almacenes
de piensos de grandes dimensiones a que instalen equipos que hagan posible el muestreo
(automatico) del conjunto del lote almacenado”. En todo caso, se revisard y validara el
procedimiento por la autoridad competente para asegurar que el autocontrol es representativo de
todo el lote.

Teniendo en cuenta lo expuesto anteriormente, en este documento se establecen las medidas a aplicar
por parte de los operadores implicados en la produccidn, fabricacidn, comercializacion o distribucién de
piensos y por parte de las autoridades competentes, ante la deteccion de la presencia de aflatoxina B1
en piensos compuestos o sus materias primas en el marco de la red de alerta rapida para alimentos y
piensos (RASFF), ya que es la Unica aflatoxina para la que se han establecido limites maximos en la
normativa de alimentacién animal de la Unidn Europea, Directiva 2002/32/CE sobre sustancias
indeseables (ver version consolidada).

El término “pienso” se utiliza en este procedimiento en su definicion mas amplia incluyendo tanto piensos
compuestos como materias primas destinadas a la alimentacién animal.
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Este procedimiento se establece para los productos investigados que se encuentran dentro del mercado
nacional y/o de la Unién Europea (UE), porque procedan de un pais miembro de la UE o porque, teniendo
su origen en un pais tercero, se encuentran en el mercado nacional y/o de la UE.

Finalmente, las actuaciones que se derivan de una notificacién de la red de alerta pueden incluir la toma
de muestras oficiales. Esta toma de muestras oficial es una toma de muestras que realiza la autoridad
competente o que se realiza bajo control de la autoridad competente.

) ACTUACION ANTE LA DETECCION ANALITICA DE AFLATOXINA B1 EN UNA MATERIA PRIMA
PARA ALIMENTACION ANIMAL

a) TOMA DE MUESTRAS:

El primer paso a considerar en cualquier actuacién es la fiabilidad de la muestra en la que se detectd la
presencia de aflatoxina B1. La muestra debe ser representativa del lote de materia prima investigado. El
problema se plantea en el muestreo de “grandes graneles”, donde no es posible dividir la partida
fisicamente y toda la mercancia sera considerado un Unico lote.

Para una mejor gestién del riesgo, cuando se muestrean grandes graneles, es aconsejable que el operador
tenga dividido el total del granel en sublotes, siempre que puedan separarse fisicamente, y muestrear
estos sublotes de modo que el resultado analitico de cada uno de los sublotes permita tomar decisiones
de forma individualizada. La divisién de grandes graneles en sublotes hace que se gestione mejor el riesgo,
siendo las muestras mads representativas y quedando mejor acotados los resultados analiticos a la partida
objeto de analisis.

La separacion en sublotes no podra realizarse en caso de que exista un analisis oficial previo, salvo si existe
una separacion fisica que permita considerar las distintas cantidades almacenadas como sublotes
distintos.

Se recomienda que el tamano de cada sublote no supere las 1.500 Tm, si bien esta decisién dependera
de una serie de variables como el espacio disponible para almacenamiento en instalaciones diferentes,
separacion fisica de los distintos sublotes en el mismo almacén o la decisién del operador sobre aceptar o
no la separacidn en sublotes o bien que se efectie un Unico andlisis para el total de la partida. Se hara
constar en el acta de la toma de muestras la identificacién de los lotes o, si procede, sublotes que ya se
hayan identificado con anterioridad al control oficial.

Para determinar el tamafio de lote muestreado total o de cada uno de los sublotes y el nimero de
muestras a tomar y a enviar al laboratorio, se recomienda la utilizacion de la guia de la Comision Europea
de muestreo para la aplicacion del Reglamento (UE) 691/2013 que modifica el Reglamento (CE) 152/2009
(https://food.ec.europa.eu/document/download/79ad7a66-4219-4d82-abc5-

4e297acf7413 en?filename=animal-feed-guidance documents 691 2013 en.pdf).

Respecto al resultado analitico se aplicara lo establecido en el punto 6 del Anexo Il del Reglamento (CE) n?
152/2009, por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los
piensos. Por tanto, en el boletin de analisis sobre presencia de aflatoxina B1 se indicara el resultado
referido al 12% de humedad, se tendra en cuenta la incertidumbre ampliada de la medida y la correccién
en funcién de la recuperacion. Por ello, en la solicitud de andlisis al laboratorio se debe indicar que en la
emision del resultado se incluya la referencia al 12% de humedad, a la incertidumbre de la medida y a la
recuperacion.
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b) COMUNICACION DE RESULTADOS- PROCEDENCIA RESULTADOS:

La deteccidn de aflatoxina B1 en una materia prima puede proceder de:

i) Un autocontrol, realizado con un test de deteccién rapida (técnica de cribado) o bien por
analisis en un laboratorio de una muestra. El operador es responsable de disponer e
implementar un protocolo y plan de muestreo para las materias primas objeto de control
en funcion de la evaluacion del riesgo de presentacién del peligro de presencia de
micotoxinas sobre las que la normativa de alimentaciéon animal tiene establecido un
contenido maximo.

En el caso de almacenes donde el almacenista no es el propietario del producto
almacenado y estos operadores estdn bajo el control oficial de distintas autoridades
sanitarias, el protocolo de muestreo deberia contemplar las responsabilidades del
almacenista y las del propietario de la mercancia; asi mismo deberian estar a disposicion
de las autoridades sanitarias de ambos operadores de forma indistinta puesto que existe
una responsabilidad compartida.

ii) Una toma de muestras oficial o bajo control oficial. El muestreo de piensos para deteccion
de aflatoxinas esta recogido dentro de las excepciones a la toma de cantidad suficiente
de muestra para un segundo andlisis, establecidas en el articulo 11 del Real Decreto
562/2025 sobre controles oficiales. Es decir, las toxinas fungicas son analitos de
distribucién no uniforme vy, por tanto, un solo analisis de una muestra representativa del
lote o sublote es suficiente.

En el primer punto (i-autocontrol), y en caso de superar el limite establecido por la Directiva 2002/32/CE,
el establecimiento en el que se detecté aflatoxina B1 o el operador responsable de la comercializacion de
la materia prima en el que se detect6 aflatoxina B1, debera informar de manera urgente, en las siguientes
24 o 48 horas, de los resultados obtenidos a la autoridad competente de control (en este caso, de las
Comunidades Autdonomas).

Cuando se disponga del resultado analitico, se iniciardn actuaciones de acuerdo con las disposiciones del
articulo 35.1 del Reglamento (UE) n? 625/2017, del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre los controles
oficiales.

Cabe destacar que la distribuciéon heterogénea de las micotoxinas es razon suficiente para la aplicacién
del articulo 11 del Real Decreto 562/2025 donde se recogen las excepciones a la recogida de suficiente
cantidad de muestra que permita un segundo andlisis en el marco de un control oficial. La decisién sobre
la posible aplicacién de este articulo recaerd sobre la autoridad competente en materia de controles
oficiales.

¢) ACTUACIONES Y MEDIDAS A ADOPTAR:

Ante un resultado no conforme para aflatoxina B1 en una materia prima, la autoridad competente
establecera las medidas pertinentes y coordinara las actuaciones posteriores en los establecimientos
localizados dentro de su comunidad auténoma y remitird la informacién pertinente a las autoridades
competentes de las Comunidades Auténomas en las que se encuentren los establecimientos afectados
(almacenes, explotaciones ganaderas, fabricas de pienso...) siguiendo la documentacién proporcionada
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sobre la trazabilidad de la mercancia. Las autoridades competentes informaran via iRasff y, si procede, a
través de correo electrdnico.

Al mismo tiempo, se deben tomar las medidas pertinentes indicadas a continuacion:

EN TODOS LOS CASOS: el establecimiento donde se localice la partida muestreada, o el operador
responsable de la comercializacidn informara de los resultados analiticos a su proveedor(es) y a los
receptores del producto afectado. Lo hard de manera que existan evidencias documentales que puedan
confirmar que esa comunicacidn ha existido. En todo caso, corresponde al operador responsable de la
comercializacidn asegurar esta comunicacion.

c. 1) En el caso de disponer de un resultado de aflatoxina B1 que supere 20 ug/kg (ppb) en una muestra
oficial tomada de acuerdo al Reglamento 152/2009, o bien, en el caso de autocontroles, conforme a un
protocolo de muestreo que garantice la representatividad de la muestra respecto al lote muestreado.

i) Transmision de la informacidn:

El establecimiento donde se localice la partida muestreada que resulté no conforme no permitira la
comercializacidon de las existencias de la partida (o lote) afectada que queden en sus instalaciones e
informara de ello a la autoridad competente para que esta pueda llevar a cabo las acciones que considere
oportunas (inmovilizacién oficial, toma de muestras oficial, etc).

Ademas, recabard informacion sobre la trazabilidad (establecimientos de origen o proveedores y
establecimientos de destino) de la materia prima perteneciente al mismo lote o que comparta el mismo
origen que la partida muestreada. Esta informacion debe ser aportada en un periodo maximo de 48 h en
formato Excel u hoja de calculo para facilitar su gestion a las autoridades competentes y para permitir que
se puedan omitir datos que pudieran ser confidenciales (se adjunta modelo).

Cuando decimos que comparta el mismo origen, nos referimos a que hayan compartido lugar de
produccidn, obtencién o almacenamiento.

Esta misma informacion (resultados analiticos y trazabilidad) se comunicara a la autoridad competente de
la comunidad auténoma donde se localice el establecimiento o establecimientos de origen.

En su caso, la informacién de trazabilidad también incluird informacidn sobre los piensos compuestos
fabricados y especies de destino, asi como los porcentajes de inclusién de la materia prima en cada tipo
de pienso (seria conveniente incluir informacién de los registros de fabricacidn de los piensos afectados
en los que figuran la cantidad de materia prima consumida y sus numero de lote, con el fin de poder
valorar el riesgo de los mismos, en funcion de la concentracidn de aflatoxina B1 detectada, del porcentaje
de la materia prima afiadida y de la especie de destino).

Los operadores implicados en la fabricacion, distribuciéon o comercializacidn de piensos deberdn disponer
de procedimientos para transmitir informacidn de resultados analiticos no conformes y trazabilidad, tanto
al resto de operadores implicados como a la autoridad competente.

ii) Medidas a tomar por las Autoridades Competentes:

Las medidas tomadas por la autoridad competente en los establecimientos (almacenes) proveedores de
la partida muestreada que resulté no conforme (>20ppb. de aflatoxina B1) se adecuaran al riesgo,
teniendo en cuenta que se trata de un incumplimiento de la Directiva 2002/32/CE que deberd ser
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subsanado antes de la puesta en el mercado del producto. En la evaluacién del riesgo se tendran en
cuenta: las condiciones de almacenamiento de la materia prima, la fiabilidad de los autocontroles
disponibles, la informacidn de trazabilidad disponible, el origen concreto de la partida, y los resultados
analiticos de materias primas del mismo origen.

Las medidas tomadas por la autoridad competente en los establecimientos receptores de materia prima
gue compartan el mismo origen que la partida que resulté no conforme (> 20ppb. de aflatoxina B1), se
adecuaran al riesgo, teniendo en cuenta que se trata de un incumplimiento de la Directiva 2002/32/CE
gue debera ser subsanado antes de la puesta en el mercado del producto. En la evaluacién del riesgo se
tendrdn en cuenta: las condiciones de almacenamiento de la materia prima, las especies de destino de los
piensos, la fiabilidad de los autocontroles de que dispongan. Estas medidas pueden incluir: inmovilizacidon
de los stocks del mismo lote que inicialmente resulté no conforme y sus mezclas, toma de muestras oficial
de los stocks de la materia prima investigada y sus mezclas, no utilizacién de los productos investigados
en la alimentacion de vacas lecheras y terneros, ovejas lecheras y corderos, cabras lecheras y cabritos,
lechones y aves de corral jévenes, y prohibicion de su uso cuando el resultado obtenido para la aflatoxina
supere los 20 mg/Kg establecidos en la Directiva 2002/32/CE.

Dependiendo de los resultados analiticos obtenidos en las materias primas investigadas, se llevaran a cabo
las actuaciones que se resumen en el cuadro adjunto 1: “Protocolo de actuacion frente a la presencia de
Aflatoxina B1 en materias primas para alimentacion animal”.

Debe aclararse que, si entre las medidas adoptadas se opta por la detoxificacion, ésta se debe llevar a cabo
de acuerdo con el Reglamento (UE) n? 2015/786, por el que se definen los criterios de aceptabilidad de
los procesos de detoxificacién aplicados a los productos destinados a la alimentacidon animal, de
conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2002/32/CE.

c.2) En el caso de disponer de un resultado de aflatoxina B1 dentro del rango >5 ug/kg y <20 ug/kg (ppb)
en _una muestra oficial tomada de acuerdo con el Reglamento 152/2009, o bien, en el caso de
autocontroles, conforme a un protocolo de muestreo que garantice la representatividad de la muestra
respecto al lote muestreado.

El operador responsable de la partida o lote muestreado informara a su proveedor(es) y sus receptores
del resultado analitico, asi como a las autoridades competentes.

Se llevaran a cabo las actuaciones que se resumen en el cuadro adjunto 1: “Protocolo de actuacion frente
a la presencia de Aflatoxina B1 en materias primas para alimentacion animal”.

c.3) En caso de detectar presencia de aflatoxina B1 mediante una técnica de cribado o test de deteccién
rapida.

El operador que lo detecté informara de manera urgente, en las proximas 24 o 48 horas, a la autoridad
competente de la comunidad auténoma donde se localice el establecimiento donde se tomd la muestra.

El operador informara de las investigaciones en curso al proveedor de la partida y a los receptores de la
materia prima pertenecientes al mismo origen.

Se inmovilizara, en el mismo lugar donde se tomd la muestra, la partida muestreada y que resulté no
conforme. Se podra llevar a cabo la inmovilizacién en otro almacén siempre y cuando su traslado quede
documentado (control de trazabilidad) y sea comunicado a la autoridad competente en materia de
alimentacién animal de las comunidades auténomas donde se localicen los establecimientos implicados.
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El operador recomendara no utilizar la materia prima, perteneciente al mismo origen o misma procedencia
que la investigada, en la alimentacién de animales para los que el contenido maximo de aflatoxina B1 en
pienso no debe superar 5 ppb (vacas lecheras y terneros, ovejas lecheras y corderos, cabras lecheras y
cabritos, lechones y aves de corral jévenes).

Se tomardn muestras oficiales o bajo supervision oficial de la partida en la que se detectd aflatoxina B1
mediante la técnica de cribado. Dependiendo de las circunstancias, la autoridad competente valorara

dénde se toman las muestras oficiales.

c.4) Aspectos adicionales a tener en cuenta.

Cualquier medida o actuacidn tomada en un pienso como consecuencia de la deteccion de aflatoxina B1
debe estar documentada y la documentacidn que le dé soporte tiene que estar a disposicién de las
autoridades competentes.

El muestreo de piensos para deteccidn de aflatoxinas esta recogido dentro de las excepciones a la toma
de cantidad suficiente de muestra para un segundo analisis, establecidas en el articulo 11 del Real
Decreto 562/2025 sobre controles oficiales y, por tanto, para las toxinas fungicas, al ser de distribucion no
uniforme, es suficiente con la realizacién de un Unico analisis de una muestra representativa del lote o
sublote.

Ante la deteccidon de aflatoxina B1 en un resultado analitico entre 5 ppb y 20 ppb y dada la inexistencia de
una relacion que permita calcular el efecto del contenido en aflatoxina B1 sobre los animales
especialmente sensibles o en la presencia de aflatoxina M1 en leche, teniendo en cuenta la distribucion
irregular de esta sustancia indeseable, deberia tenerse en cuenta que el uso de la materia prima sea
acorde al riesgo (por ejemplo: no recomendar en alimentaciéon de vacas lecheras y terneros, ovejas
lecheras y corderos, cabras lecheras y cabritos, lechones y aves de corral jévenes).

) ACTUACION ANTE LA DETECCION ANALITICA DE AFLATOXINA B1 EN UN PIENSO COMPUESTO

Cuando se disponga de un resultado analitico no conforme, se iniciaran actuaciones. Si el resultado
analitico es conforme a la normativa, pero puede suponer un peligro para animales productores de
alimentos, deben establecerse medidas preventivas que reduzcan el riesgo.

La deteccién de aflatoxina B1 en un pienso compuesto puede deberse a un autocontrol o a una toma de
muestras oficial; ambos resultados tendran el mismo valor a la hora de iniciar las actuaciones pertinentes,
a saber:

a) COMUNICACIONES TRAS UN RESULTADO NO CONFORME

- Si la deteccidn de aflatoxina B1 se produce a raiz de un autocontrol y este es no conforme, el
operador informara inmediatamente del resultado a la autoridad competente y a los receptores del
pienso. En caso de que el operador no sea el fabricante, informara también a su proveedor. Ademas, se
investigard el origen de la contaminacion.

b) ACTUACIONES TRAS UN RESULTADO NO CONFORME
- Si el resultado analitico es no conforme, en el establecimiento donde se tomd la muestra se

inmovilizardn las existencias (stocks).
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- Las medidas que se tomen en otros establecimientos y en otros lotes del mismo tipo de
pienso compuesto tendrdn en cuenta si la muestra que dio lugar al inicio de las investigaciones se tomd
en saco cerrado, en saco abierto, en pienso a granel, condiciones higiénicas de almacenamiento, etc. Estas
medidas pueden ser: muestreo, destruccién, utilizacidon en la alimentacién de animales diferentes a los
gue inicialmente estaba destinado (cumpliendo la normativa), o utilizacion fuera de la cadena alimentaria.

- El operador igualmente informara a la autoridad competente, en el plazo maximo de 48
horas, de la trazabilidad del pienso, indicando la composicion del pienso, lote, animales a los que va
destinado, los datos de receptores, proveedores y fechas de envio y/o recepcion,

- Los piensos compuestos que resulten no conformes de acuerdo a los requisitos establecidos
en la Directiva 2002/32/CE no podran destinarse a alimentacidn animal o, dependiendo del resultado, a la
alimentacién de animales para los que el contenido maximo de aflatoxina B1 en pienso no debe superar
5 ppb (vacas lecheras y terneros, ovejas lecheras y corderos, cabras lecheras y cabritos, lechones y aves
de corral jévenes).

- El establecimiento en el que se detecté aflatoxina B1 en pienso compuesto informara a la
autoridad competente del destino que decida dar al pienso afectado y aportara la documentacién que lo
confirme para que pueda llevarse a cabo un seguimiento.

- Dependiendo de la informacidon aportada sobre el origen del pienso, composicion,
presentacidon (envasado o granel), condiciones higiénicas de almacenamiento, materias primas que
formaron parte del pienso compuesto y origen de las mismas; la autoridad competente ampliara la
investigacion a las materias primas que formaron parte del pienso compuesto en el que se detectd la
presencia de aflatoxina B1.

Las actuaciones o medidas tomadas se tomaran de acuerdo con los resultados analiticos y se recogen en
el cuadro adjunto 2: “Protocolo de actuacion frente a la presencia de Aflatoxina Bl en piensos
compuestos”.

Cualquier medida o actuacidon tomada en un pienso compuesto como consecuencia de la deteccién de
aflatoxina B1 debe estar documentada y la documentacién que le dé soporte tiene que estar a disposicién
de las autoridades competentes.

V) ACTUACION FRENTE UN RESULTADO NO CONFORME DE AFLATOXINA M1 EN LECHE

La deteccidn de Aflatoxina M1 puede suceder en tres niveles: en muestra de leche cruda del tanque de la
explotacién, en muestra de leche cruda en el centro lacteo o en leche o producto lacteo elaborado.

Cuando las autoridades competentes en materia de alimentacién animal sean conocedoras de un
resultado no conforme de Aflatoxina M1 en leche, deberdan solicitar a las autoridades competentes en la
materia de sus comunidades autébnomas que les remitan, de manera urgente y a través de los medios que
consideren oportunos, los resultados no conformes a la presencia de Aflatoxina M1, indicando las
explotaciones de origen de la leche y/o los origenes de los piensos usados dichas explotaciones afectadas,
y cualquier otra informacién que consideren necesaria y que se enmarque en las actividades de
investigacion del incumplimiento.

Con el fin de determinar la explotacién de procedencia de la leche contaminada, asi como la trazabilidad
de las rutas de recogida de la leche, se solicitara informacion a las autoridades competentes de las
comunidades auténomas en materia de ganaderia y/o a las autoridades competentes en materia de salud
publica.
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El muestreo de leche en una explotacién ganadera podra identificar mejor el origen de la contaminacién
gue el muestreo realizado en una central lechera que recoja leche procedente de distintos origenes, a no
ser que la central que recoja la leche disponga de cisternas separadas que permitan identificar la
explotacion de origen de la leche muestreada.

Las autoridades competentes en materia de alimentacidn animal llevardn a cabo una investigacidn para
determinar la causa de la presencia de Aflatoxina M1 en leche que incluira: inspeccion en la explotacién
ganadera, recogida de datos del pienso consumido (origen, composicion), distribucion del pienso
consumido, toma de muestras del mismo lote de pienso consumido, de otros los stocks de pienso, toma
de muestras de las materias primas presentes en la explotacidon. Dependiendo de los hallazgos en la
explotacion, se podra ampliar la investigacion a otros establecimientos relacionados en la trazabilidad
(proveedores y receptores de piensos o materias primas).

V) LABORATORIOS

Las muestras oficiales (tomadas por la autoridad competente o bajo control oficial) deberan ser analizadas
en laboratorios con la técnica acreditada, y designados por la autoridad competente para estas
determinaciones analiticas que deben realizarse con la maxima urgencia posible. El listado de laboratorios
acreditados puede consultarse en la web de ENAC (https://www.enac.es/) y en el listado de laboratorios
designados por la autoridad competente para controles en alimentacion animal
https://www.mapa.gob.es/dam/mapa/contenido/ganaderia/temas/alimentacion-animal/informacion-
de-interes/listado-de-laboratorios-desighados-controles-en-piensos-enero-2026-0.pdf.

Vi) PAGO DE ANALISIS LABORATORIALES DE UNA MUESTRA OFICIAL TOMADA DENTRO DEL MARCO
DE UNA NOTIFICACION DE LA RED DE ALERTA DE PIENSOS

La gestion de una notificacién en la red de alerta de piensos, en muchas ocasiones se retrasa por no
disponer de resultados analiticos en un tiempo apropiado o en el menor tiempo posible. Esto hace que
aumente el tiempo de inmovilizacion o de no disponibilidad de las mercancias investigadas.

Las autoridades competentes, en ocasiones, no disponen de procedimientos rapidos para responder al
coste de los andlisis de las muestras oficiales tomadas a raiz de una investigacién dentro de la red de alerta
de piensos.

Por otro lado, el articulo 35.2 del Reglamento (UE) 625/2017 sefala que: “cuando la deteccidén de un
incumplimiento dé lugar a controles oficiales que excedan de las actividades normales de control
efectuadas por las autoridades competentes, éstas imputaran los gastos derivados de los controles
adicionales a los explotadores responsables de incumplimiento o podran imputarlos al explotador
propietario o tenedor de las mercancias en el momento en que se llevan a cabo los controles oficiales
adicionales. Entre las actividades que exceden de las actividades normales de control estan la toma de
muestras y su analisis...”).

Las notificaciones de la red de alerta por presencia de aflatoxinas suelen afectar a una gran cantidad (kg)
de producto.

Por todo ello, las Autoridades Competentes podran:
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— Establecer que el coste de los andlisis sea asumido por la Administracién de la autoridad
competente que realizé la toma de muestras o bajo cuyo control se tomd la muestra (en este caso
no procede modificar los procedimientos que cada autoridad competente tiene).

— Establecer que los operadores responsables de la comercializacidn de estas mercancias se hagan
cargo del coste de los andlisis de las muestras que se tomen dentro de una investigaciéon de la red
de alerta, en particular de aquellas muestras que se tomen en grandes graneles (en almacenes,
buques), aunque se trate de una toma de muestras oficial o bajo control oficial.

PROTOCOLO DE ENVIO AL LABORATORIO PARA EL CASO EN QUE EL OPERADOR ASUMA EL GASTO DE UNA
MUESTRA OFICIAL O TOMADA BAJO CONTROL OFICIAL:

Cuando se trate de una toma de muestras oficial o bajo control oficial: la muestra se toma acompafiada
de un acta de toma de muestras que identifica los ejemplares de muestra (misma identificacion en el acta
y en el ejemplar de muestra).

El envio del ejemplar de muestra al laboratorio lo hara la autoridad competente, independientemente de
quién asuma el gasto del andlisis. El ejemplar de muestra se acompanara de una hoja de solicitud de
analisis en la que se indicaran:

— los datos de la empresa o entidad (en caso de que lo asuma la autoridad competente) a quien
asignar el gasto, y

— los datos de la entidad a quien remitir el boletin de resultados, ademds de la autoridad
competente que tomé la muestra.

En el boletin de resultados deberd indicarse claramente la identificacién de la muestra (que debe coincidir
con la que figure en el acta de toma de muestras).

En cualquier caso, se recomienda que previamente al envio de la muestra para analizar, se contacte con
el laboratorio para concretar los procedimientos de solicitud de analisis y pago de los analisis (pues cada
laboratorio dispone de sus hojas o impresos de solicitudes y tasas)

Vi) AUTOCONTROLES

Los analisis de piensos para comprobar la presencia de aflatoxina B1 deben estar contemplados en el plan
de autocontroles que forme parte del APPCC de los establecimientos y empresas de alimentacién animal,
y deben ser adecuados a la cantidad de mercancia almacenada.

En cualquier investigacion iniciada a raiz de un resultado no conforme para aflatoxina B1 en materias
primas y/o piensos compuestos, se solicitara a los establecimientos implicados en la trazabilidad los
resultados de sus autocontroles y estos resultados se tendrdn en cuenta a la hora de valorar la aplicacidn
de medidas en dichos establecimientos. La fiabilidad de los resultados de un autocontrol dependera de
las garantias de trazabilidad, de la representatividad del muestreo (si se ha llevado a cabo de acuerdo a lo
establecido en el Reglamento (CE) 152/2009 o siguiendo otro procedimiento que garantice la
representatividad de la muestra respecto al total de la partida) y del laboratorio que realizé el andlisis
(técnica acreditada). En caso contrario, la autoridad competente valorara la necesidad de tomar una
muestra oficial.

Las empresas que actian como intermediarias en la comercializacidn de materias primas para piensos son
igualmente responsables de que las materias primas que ponen en el mercado son seguras, y, por tanto,
deben establecer en su APPCC un sistema que garantice que las materias primas y los piensos que
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comercializan son seguros. Estas medidas pueden incluir, entre otras, la solicitud de autocontroles a su
proveedor o bien la realizacidn de autocontroles en las partidas adquiridas, una vez que han llegado a su
destino.

Es importante que, si el resultado de los autocontroles de una materia prima indicara presencia de
aflatoxina B1 en niveles entre 5 pug/kg y 20 ug/kg, el operador que disponga de estos resultados informe
a sus clientes para que lo tengan en cuenta de cara a los usos o destinos de la materia prima en cuestién,
asi como a las autoridades competentes de la comunidad auténoma donde se localiza.

Vi) DEVOLUCIONES

En el caso de que se realicen devoluciones de productos:

Los operadores implicados en la comercializacién de un pienso en el que se detectd la presencia de
aflatoxina B1 en niveles superiores a los limites establecidos por la Directiva 2002/32/CE, informaran a la
autoridad competente de las devoluciones de materias primas y piensos que puedan realizarse como
consecuencia de las actuaciones llevadas a cabo tras un resultado no conforme de aflatoxina B1 en
materias primas y/o piensos. El establecimiento de origen informara a la autoridad competente de la
comunidad auténoma donde se localiza el producto, del lote y cantidad devueltos, y del destino de la
devolucion. La autoridad competente de la comunidad autdénoma de recepcion confirmard la llegada de
estas devoluciones. Las autoridades competentes de las comunidades auténomas implicadas podran
solicitar a los operadores la informacidon que consideren oportuna para llevar un control efectivo de las
partidas devueltas.

Cuando la cantidad de producto que pueda ser objeto de devolucién a un mismo proveedor supere 1000
Tm, éste acondicionard un almacén donde se centralicen las recogidas, para un mejor control por parte de
las autoridades competentes.

Las devoluciones de productos entre operadores competen a los propios operadores, por cuestiones
contractuales. Las autoridades de control no son competentes para exigir que un producto sea o no
devuelto, sino que deben verificar que el destino final de los productos afectados por las notificaciones es
el adecuado de acuerdo con la legislacién comunitaria en materia de piensos.

IX)  ACTUACION EN CASO DE QUE UN OPERADOR NO APORTE LA INFORMACION REQUERIDA POR
LA AUTORIDAD COMPETENTE EN EL TIEMPO ESTABLECIDO Y/O NO CUMPLA CON SU
OBLIGACION DE COOPERAR CON LAS AUTORIDADES COMPETENTES (articulo 20 del Reglamento
178/2002).

En caso de que una empresa de piensos no aporte la informacién solicitada por la autoridad competente
en el tiempo requerido (se establecen 48 horas cuando se esté gestionando una notificacion en la red de
alerta de piensos), o no colabore con la autoridad competente, la comunidad auténoma podra proponer
el inicio de expediente sancionador de acuerdo con la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria
y nutricién (versién consolidada).

Se propondra incluir la apertura de un expediente sancionador por el incumplimiento directo del articulo
20.4 del Reglamento (CE)178/2002, considerando que la incoacidon del mismo le corresponderia a la
autoridad competente de la comunidad auténoma en la que se encuentre el operador que no aporta la
informacion (independientemente de donde esté localizada la razén social de la empresa) o bien al
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Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA), en el supuesto de que el incumplimiento fuera
de su competencia.

La autoridad competente, con la coordinacién del MAPA, valorara la aplicacién de controles reforzados
para aquellas empresas de piensos que no cumplan con su deber de colaboracién con las autoridades
competentes en lo referente a las medidas encaminadas a evitar riesgos que presente un pienso que
suministren, hayan suministrado, comercialicen o hayan comercializado.

El deber de informacidn y colaboracién, asi como la responsabilidad del cumplimiento de los requisitos de
higiene y seguridad de los piensos, corresponde al titular del establecimiento en el que se encuentre
fisicamente el pienso compuesto o materia prima objeto de investigacién, sin perjuicio de la
responsabilidad que sea exigible a la empresa propietaria del pienso o la empresa responsable de la
comercializacidn del pienso compuesto o materia prima.

Igualmente, las autoridades competentes valoraran la aplicacion de medidas para el caso de que una
empresa de piensos no cumpla con la obligacién de informar a los usuarios del pienso que ha puesto en
el mercado cuando tenga motivos para pensar que este pienso no cumple con los requisitos de inocuidad,
en aplicacion del articulo 20.1 del Reglamento (CE) 178/2002.

X) INFORMACION SOBRE LA TRAZABILIDAD

La trazabilidad de los piensos (ya sean materias primas o piensos compuestos) implicados en una
investigacion a raiz de la deteccién de aflatoxina B1 debe ser aportada, a la mayor brevedad y en un plazo
maximo de 48 horas, por parte de las empresas de piensos, a partir de la solicitud de la autoridad
competente.

La aportacién de informacién de trazabilidad a la autoridad competente no exime que las empresas que
hayan distribuido un pienso investigado a raiz de la deteccidn de aflatoxina B1 cumplan con su deber de
informar a sus receptores y proveedores de que un determinado pienso esta siendo investigado y proceda
a su retirada antes de recibir esta orden desde la autoridad competente.

La informacion sobre el pienso afectado y su trazabilidad debe aportarse en un formato facilmente
manejable (Excel u hoja de célculo) para que la transmisién dentro de la cadena se realice de manera
rapida, eficiente y puedan establecerse medidas eficaces y acordes con la normativa sobre los productos
distribuidos, teniendo en cuenta que podrian no ser inocuos para los animales que los consumen o
suponer un riesgo para la salud publica.

Se adjunta modelo de documento Excel “Trazabilidad” para aportar la trazabilidad. No obstante las
autoridades competentes podran establecer otro formato si con ello se realiza una mejor gestion de los
productos afectados y de las medidas que se tomen.

La trazabilidad, dentro de una notificacidon o dentro de una investigacién de una materia prima o un pienso
compuesto no conforme, debe aportar: nombre del producto, lote, cantidad distribuida en cada envio,
fecha del envio, matricula del transporte, nimero de albaran, establecimiento de origen del producto,
establecimiento receptor, fecha de salida y/o fecha de llegada.

En el etiquetado o en los documentos de acompafiamiento para la comercializacién de materias primasy
piensos deberan figurar las indicaciones exigidas, para cada tipo de producto, por el Reglamento (CE)
767/2009 sobre la comercializacion y la utilizacion de piensos. En este sentido, se recuerda que en el
etiquetado debe declararse el contenido en humedad cuando éste supere el 14%.
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Para que la trazabilidad se aporte en un formato manejable, las empresas de piensos aportaran la
informacion del registro actualizado de todas las entradas y salidas que incluya los datos indicados en el
parrafo anterior, de acuerdo con las disposiciones del Anexo Il del Reglamento (CE) 183/2005, por el que
se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos. No es suficiente aportar copia de los albaranes o
documentos de transporte individuales.

XI) CONTACTO PARA EL SECTOR PARA COMUNICACIONES EN LOS CASOS DE NOTIFICACIONES DE
NO CONFORMIDADES EN PIENSO

Las comunicaciones relacionadas con la deteccién de aflatoxina Bl (ya sean resultados analiticos,
informacion de trazabilidad, o medidas tomadas) en materias primas para piensos o en piensos
compuestos se dirigiran a las autoridades competentes de las comunidades auténomas donde se localicen
los productos investigados, donde se localicen los establecimientos implicados en la puesta en el mercado
y en su caso, donde tengan la razdn social las empresas intermediarias.

En el siguiente enlace de la aplicacién SILUM puede consultarse los datos de los puntos de contacto en
materia de alimentacion animal de cada comunidad auténoma:

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/alimentacion-animal/acceso-publico/pruebainfo

Cuando se tenga informacién de que la cantidad de los productos afectados es grande y la distribucién sea
muy amplia y afecte a mas de tres comunidades auténomas, las comunicaciones se haran a los puntos de
contacto de cada comunidad autdnoma vy al punto de contacto del MAPA.

El punto de contacto del MAPA es el siguiente: bzn-alimentacionanimal@mapa.es
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PROTOCOLO DE ACTUACION FRENTE A LA PRESENCIA DE AFLATOXINA B1 EN MATERIAS PRIMAS PARA ALIMENTACION ANIMAL

Muestreo (toma de muestras oficial o autocontrol) de las existencias de materia prima, de acuerdo con el Reglamento (CE) 152/2009 o protocolos de muestreo equivalentes

RESULTADO ANALITICO >
=5 PPB

RESULTADO AMALITICO
5-20 PFB

RESULTADO ANALITICO | —=
=20PPB

FAERICACION DE PIENSO PARA CUALQUIER ESPECIE ANIMAL

COMERCIALIZACION ¥ USO PERMITIDO PARA
FABRICACION DE PIENSOS BAJO CRITERIOS DE
SEGURIDAD ALIMENTARIA Y RESPONSABILIDAD DEL
OPERADOR

NO PERMITIDO PARA FABRICACION DE PIENSO PARA
VACAS, OVEJAS Y CABRAS LECHERAS, TERNEROS,
CORDEROS, CABRITOS, LECHONES Y AVES DE CORRAL
JOVENES

DETOXIFICACION - REGLAMENTO (UE) 2015/786

Documentacion a aportar a la autoridad competente:
AMALISIS QUE CONFIRME LA DETOXIFICACION

CRITERIOS DE SEGURIDAD ALIMENTARIA

+ REDUCCION DE LA PROPORCION DE MATERIA
PRIMA AFECTADA EN LOS PIENSOS FABRICADOS

= ADICION DE REDUCTORES AUTORIZADOS PARA
LA CONTAMINACION POR MICOTOXINAS.

CONTACTAR CON EL PROVEEDOR DEL PIENSO PARA
RETORMAR CANTIDADES EN EXISTENCIAS

Documentacion a aportar a la autoridad competente:
ALBARAN DE RETORND

}

AUTOCONTROL DEL PIENSO

PROTOCOLO DE ACTUACION FREMTE A LA
PRESENCIADE AFLATOXINABL EN MATERIAS
PRIMAS PARA ALIMENTACION ANIMAL

DESTRUCCION POR UN GESTOR DE RESIDUOS
AUTORIZADO
Documentacion a apartar a la autoridad competente:
CERTIFICADO DE DESTRUCCION

www.mapa.gob.es

bzn-alimentacionanimal @mapa.es

DESTINO FUERA DE LA CADENA ALIMENTARIA

Documentacion a aportar a la autoridad competente:
DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE

O CERTIFICADO DE DESTRUCCION

CALLE ALMAGRO, 33

EDIFICIO EDUARDO DATO-4* PLANTA,
28071 MADRID

TEL: 913476613

FAX: 913476671




PROTOCOLO DE ACTUACION FRENTE LA PRESENCIA DE AFLATOXINA B1 EN PIENSOS COMPUESTOS.

almacenados en las mismas condiciones.

Muestreo (Toma de muestras oficial o autocontrol) de piensos fabricados con las mismas materias primas que el pienso en el que se detectd aflatoxina B1 o de piensos

RESULTADO ANALITICO
<5PPB

COMERCIALIZACION PARA CUALQUIER ESPECIE ANIMAL

RESULTADO ANALITICO
5-10PPB

COMERCIALIZACION Y USO PERMITIDO BAJO SU RESPONSABILIDAD: TODOSEXCEPTO LOS NO PERMITIDOS

USOSNO PERMITIDOS: VACAS, OVEIAS Y CABRAS LECHERAS, TERMERCS, CORDEROS, CABRITOS, LECHOMES Y
AVES DE CORRAL JOVENES

# 5| ESTA DESTINADO A ANIMALES NO PERMITIDOS

RESULTADO ANALITICO
10-20 PPB

COMERCIALIZACION Y USO PERMITIDO BAJO SU RESPONSABILIDAD: BOVINGS |[EXCEPTO WVACAS LECHERAS Y
TERNEROS), OVINOS (EXCEPTO OVEIAS LECHERAS Y CORDERDS), CAPRINOS (EXCEPTO CABRAS LECHERAS Y
CABRITOS), PORCINDS [EXCEPTO LECHONES), AVES DE CORRAL (EXCEPTO ANIMALES JOVENES)

US0S NO PERMITIDOS: VACAS, OVEJAS Y CABRAS LECHERAS, TERNEROS, CORDERQOS, CABRITOS, LECHONES,
AVES DE CORRAL JOVENES, ANIMALES DE COMPARIA, ACUICULTURA, EQUIDOS, CONEIOS.

+ S| ESTA DESTINADO A ANIMALES NO PERMITIDOS

RESULTADO ANALITICO
=20FPB
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REPROCESADO PARA ESPECIES DIFERENTES A

VACAS, OVEIAS Y CABRAS LECHERAS
TERNERCS, CORDEROS, CABRITOS LECHONES Y AVES DE CORRAL
JOVEMES

CONTACTAR CON EL PROVEEDOR DEL PIENSO PARA
RETORNAR CANTIDADES EN EXISTENCIAS

Documentacion a aportar a la autoridad competente:
ALBARAN DE RETORNO

DESTINO FUERA DE LA CADENA ALIMENTARIA

Documentacion a aportar a la autoridad competente:
DOCUMENTACION CORRESPONDIENTE

O CERTIFICADO DE DESTRUCCION

DESTRUCCION POR UN GESTOR DE RESIDUOS
AUTORIZADO

Documentacion a aportar a la autoridad competente:
CERTIFICADO DE DESTRUCCION
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ANEXO A PDOC CNCAA 1/2018 - MODELO DE DOCUMENTO PARA COMUNICAR LA TRAZABILIDAD DE LA MERCANCIA

FECHA DE COMUNICACION:
IDENTIFICACION DEL OPERADOR QUE COMUNICA LA TRAZABILIDAD
(Nombre y N° de registro)
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO (Nombre, Presentacién, Fecha
fabricacion, Especies destino)
* Incluir una linea por cada saliday cada operador de destino
N° DE CANTIDAD N° O :
0, -

N° DE SUBLOTE | OPERADOR DE FECHA DE CANTIDAD | FECHA OPERADORDE | DIRECCION DE CANTIDAD FECHA DE MATRICULA | % INCOB ESPECIES
LOTE (sl ORIGEN DE ENTRADA EN STOCK DE DESTINO ENTREGA DE SALIDA ALBARAN DEL PORACION DE

PROCEDE) ENTRADA (Kg) (Kg) SALIDA (Kg) DE SALIDA TRANSPORTE | EN PIENSO | DESTINO
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