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Este documento se ha elaborado a solicitud de los vocales de la Comisién nacional de

coordinacion en materia de alimentacion animal (CNCAA), en la 642 reunién de la CNCAA
celebrada en Madrid, el 31 de enero de 2019.

1. Objetivos y justificacion:

El apartado 2 del articulo 8 de la Directiva 2002/32/CE sobre sustancias indeseables en la
alimentacién animal seiala lo siguiente: “La Comisién podra definir criterios de aceptabilidad
de los procesos de descontaminacion que se aifadiran a los criterios previstos para los productos
destinados a la alimentacién animal que hayan sido sometidos a dichos procesos”. Para dar
cumplimiento a esto, se adopta del Reglamento (UE) 2015/786 por el que se definen los
criterios de aceptabilidad de los procesos de detoxificacion aplicados a los productos
destinados a la alimentacién animal.

A suvez, el apartado 3 del articulo 8 de la Directiva 2002/32/CE, sefiala: “Los Estados miembros
velardn porque se adopten medidas encaminadas a garantizar la correcta aplicacion de
cualesquiera de los procesos que se consideren aceptables conforme al apartado 2, asi como la
conformidad, respecto a las disposiciones contenidas en el Anexo |, de los productos destinados
a la alimentacién animal descontaminados”.

Por tanto, la justificacion de esta Guia de autorizacion de establecimientos para la
detoxificacion de sustancias indeseables en alimentaciéon animal y de pasos a seguir por los
operadores (a partir de este momento, la Guia) se encuentra en el articulo 8.3 de la Directiva
2002/32/CE. El objetivo de esta Guia es que las autoridades competentes y operadores adopten
las medidas adecuadas para garantizar la correcta aplicacion de los procesos de detoxificaciéon
gue estén dentro del ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2015/786.

Para alcanzar este objetivo, esta Guia pretende clarificar mediante recomendaciones:

e Losrequisitos que deben reunir los establecimientos que se dediquen a la detoxificacidn
de las sustancias indeseables en alimentacién animal recogidas como tal en la Directiva
2002/32/CE o norma que la modifique o sustituya.

e El procedimiento a seguir para autorizar un establecimiento para la detoxificacion de
piensos no conformes.

e El control y seguimiento de los productos implicados en el proceso de detoxificacion.

Estas recomendaciones, van destinadas a cada uno de los implicados en el proceso: el operador
que solicita la autorizacién de su establecimiento para la detoxificacion de productos destinados
a la alimentacién animal y las autoridades competentes de CCAA y MAPA.

Estas recomendaciones se hacen en base a la normativa aplicable.

2. Legislacion aplicable:

La Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002 sobre
sustancias indeseables en la alimentacién animal, establece en el Anexo | una lista de sustancias
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indeseables y de sus contenidos mdaximos admisibles en los productos para la alimentacién
animal. De acuerdo con esta normativa (articulo 5), si se superan los contenidos maximos para
las sustancias y los productos enumerados en el Anexo |, no esta permitida la mezcla del
producto no conforme con otros productos, a efectos de dilucidn, pero si la descontaminacion,
o detoxificacién (articulo 8), por métodos que garanticen el cumplimiento de la normativa del
producto final.

Reglamento (UE) 786/2015 de la Comisidon, de 19 de mayo de 2015 por el que se definen los
criterios de aceptabilidad de los procesos de detoxificacidn aplicados a los productos destinados
a la alimentacion animal, de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2002/32/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo de la Comisidn (en adelante el reglamento de detoxificacién).

El Reglamento (CE) 183/2005, de 12 de enero de 2005, del Parlamento Europeo y del Consejo,
por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos, que establece en su articulo
10, apartado 3, que son objeto de autorizacién aquellos establecimientos en que un reglamento
adoptado por la Comisidn asi lo requiera. Este es el caso del Reglamento (UE) 2015/786. Una
vez autorizados, estos establecimientos figuraran en un listado que mencione el proceso de
detoxificacidn aceptado tal como establece el articulo 6.3 del reglamento de detoxificacion.

Dicho listado contendrd la informacion a la que hacen referencia el Anexo Il y Anexo lll del Real
Decreto 629/2019, de 31 de octubre, por el que se regula el registro general de establecimientos
en el sector de la alimentacidon animal, las condiciones de autorizacidon o registro de dichos
establecimientos y de los puntos de entrada nacionales, la actividad de los operadores de
piensos, y la Comisidn nacional de coordinacién en materia de alimentacion animal.

3. Detoxificacidn: criterios generales, procedimientos de evaluacion de EFSA, solicitud del
operador, autorizacion del establecimiento por parte de la autoridad competente.

3.1. Criterios generales:
La normativa de aplicacion desarrolla distintos apartados que se desglosan a continuacién:

e Ambito de aplicacién:

o El Reglamento se aplicara al proceso de detoxificacidon por el que una sustancia
indeseable recogida el Anexo | de la Directiva 2002/32/CE se elimina
intencionalmente de los piensos contaminados no conformes (en lo sucesivo «el
proceso fisico de detoxificacion»), se descompone o destruye mediante una
sustancia quimica en compuestos inofensivos (proceso quimico de detoxificacion),
0 se metaboliza, destruye o desactiva mediante un proceso (micro)bioldgico en
compuestos inofensivos, en lo sucesivo el proceso (micro)biolégico de
detoxificacion.

o ElReglamento no se aplicara al proceso de desintoxicacién simple, mediante el cual
la contaminacion de una sustancia indeseable se reduce o elimina mediante un
proceso habitual de refinado, limpieza, seleccidn o extraccién mecdnica de
contaminantes o determinadas partes de los piensos contaminados, tal y como se
establece en el apartado 2 del articulo 1.
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Aplicacidn del proceso:
o La aplicacién de un proceso de detoxificacion regulado en el Reglamento (UE)
2015/786, debe llevarse a cabo bajo las siguientes premisas basicas:

contar con una evaluacién favorable de EFSA,

el producto obtenido del proceso de detoxificacion debe cumplir con los
parametros establecidos por la Directiva 2002/32/CE para la sustancia
indeseable objeto de detoxificacién,

como establece el considerando 7 del reglamento de detoxificacion, el
proceso debe llevarse a cabo en un establecimiento autorizado al efecto de
conformidad con el articulo 10.3 del Reglamento (CE) 183/2005,

la autoridad competente debe aceptar que dicho proceso se lleve a cabo en
el establecimiento correspondiente (ver considerandos (7), (9) y articulo 6.2
del Reglamento (UE) 2015/786) a fin de garantizar una aplicacion correcta y
eficaz del proceso de detoxificacién,

se tiene que asegurar la trazabilidad de la mercancia objeto de la
detoxificacidn (ya que es un producto no conforme), la trazabilidad de sus
procesos intermedios, y la trazabilidad del producto final ya detoxificado.

o Sdlo se aplicarda un proceso de detoxificacion (articulo 2 del Reglamento (UE)
2015/786):

Si el proceso tiene exclusivamente por objeto la detoxificacidon de piensos
cuyo no cumplimiento de la Directiva 2002/32/CE no se debe a un
incumplimiento deliberado de los articulos 4 y 5 del Reglamento (CE)
183/2005.

La Autoridad Europea de Seguridad Alimentarias (EFSA) ha efectuado, a
peticion de la Comisidon, una evaluacidn cientifica del proceso de
detoxificacidn y ha llegado a la conclusién de que dicho proceso cumple los
criterios de aceptabilidad establecidos en los articulos 3, 4 y 5 del
Reglamento (UE) 2015/786.

3.2. Procedimientos de evaluacion de EFSA:

Los procesos de detoxificacién a aplicar en un establecimiento autorizado al efecto tienen que
tener, de forma previa, un informe favorable de EFSA. Esta evaluacién se realizard conforme a
dos procedimientos reflejados en el reglamento de detoxificacion:

El procedimiento de evaluacidn ordinario: EFSA llevard a cabo una evaluacién cientifica
exhaustiva de un proceso de detoxificacion para determinar si se cumplen los criterios de

aceptabilidad establecidos en los articulos 3 (proceso fisico de detoxificacién), 4 (proceso
guimico de detoxificacion) y 5 (proceso (micro) bioldgico de detoxificacidn), a peticidn de

la Comision tras haber recibido, o no, una peticiéon previa de un estado miembro. Si el
dictamen de la evaluacién de EFSA es favorable, podrd aplicarse el proceso de
detoxificacion en cuestidn, en las condiciones que se establezcan en el mismo, en un

periodo de tiempo indeterminado, para cantidades y lotes indeterminados de un
producto, en un establecimiento autorizado al efecto para ese proceso de detoxificacién.
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e El procedimiento en situaciones de emergencia: El art 7 del Reglamento (UE) 2015/786
establece que cuando sea necesario descontaminar urgentemente una gran cantidad de
piensos con un proceso de detoxificacién todavia no evaluado por EFSA, la Comision podrd
solicitar a esta , a peticién de una autoridad competente, que facilite en breve plazo una
evaluacidn del proceso de detoxificacién para permitir, en caso de resultado favorable, la
detoxificacién, durante un breve periodo de tiempo determinado, de lotes contaminados
identificados especificamente. Solo se permitird la utilizacion de un proceso de
detoxificacién a mayor escala, durante un periodo de tiempo indeterminado, después de
que EFSA haya efectuado una evaluacién cientifica exhaustiva con resultado favorable.

Independientemente de si se pretende aplicar un proceso de detoxificaciéon ordinario o de
emergencia (articulo 7 del Reglamento 2015/786), el establecimiento tiene que ser autorizado
al efecto (articulo 6 del Reglamento (UE) 2015/786).

La solicitud del titular para a evaluacion del proceso de detoxificacidn incluird los datos que se
incluyen en el Anexo lll de la presente Guia.

3.3. Solicitud del titular del establecimiento:

e Solicitud de autorizacion del establecimiento y de la aplicacion del proceso de
detoxificacion:

Cualquier establecimiento que quiera realizar un proceso de detoxificacion, sea
ordinario o de emergencia (articulo 7 del Reglamento (CE) 2015/78), debe estar
autorizado al efecto y contar con el visto bueno de la autoridad competente para su
aplicacion.

El titular del establecimiento iniciara la solicitud presentando a la autoridad competente
de la comunidad auténoma en la que estd ubicado, los datos que se incluyen en el Anexo
1.

La autorizacidn es al efecto: es para un establecimiento, un proceso de detoxificacion
Y para un pienso (matriz) en concreto, por lo que, aunque haya una sola solicitud para
autorizar el establecimiento para varios procesos de detoxificacion o para varios
piensos, la informacién de cada uno de ellos sera especifica y la autorizacién serd
individual, por proceso y pienso (matriz).

e Solicitud de evaluacidn de un proceso de detoxificacion:

Si se tratase de un proceso de detoxificacion aun no evaluado por EFSA, el titular
comunicard por escrito su intencién de iniciar un procedimiento de evaluacion, ordinario
o de emergencia a la autoridad competente de la comunidad auténoma, quien a su vez
se pondra en contacto con la Subdireccién general de medios de produccién ganadera
(SGMPG) para el traslado de esta solicitud a la Comisidn Europea.

El titular tendra que aportar todos los datos y documentacién conforme al Anexo del
Reglamento (CE) 2015/786 a la autoridad competente, y que han sido desarrollados en
el Anexo lll de la presente Guia.
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La informacidn sera presentada en espafiol e inglés, preferentemente, teniendo en
cuenta que esta informacidn ha de ser enviada a la Comisién para su posterior remision
a la EFSA.

Ademas de lo anterior, cuando se trate de un procedimiento de emergencia conforme
al articulo 7 del Reglamento de detoxificacién, en la documentacion tendrd que
reflejarse el periodo de tiempo previsto en el que se va a realizar el proceso, el lote
especifico, y la cantidad de pienso (tal como se refleja en el Anexo Il de esta Guia).

3.4. Autorizacion del establecimiento y visto bueno de la aplicacion del proceso de
detoxificacidn por parte de la autoridad competente:

Los establecimientos que quieran realizar actividades de detoxificacidon de productos destinados
a la alimentacion animal, previstas en el Reglamento (UE) 2015/786 de la Comision, estan
sujetos a autorizacién conforme al RD 629/2019 (Anexo Il letra D). La autorizacion es al efecto
(una autorizacién por proceso de detoxificacidon y pienso -matriz-) con caracter previo al inicio
de la actividad. El proceso de autorizacién del establecimiento se iniciard a solicitud del
interesado y finalizard con una resolucion de autorizacidn por parte de la autoridad competente
de la comunidad auténoma donde radique el establecimiento solicitante.

En la resolucidn de autorizacidn constara el establecimiento para el que se solicita la actividad,
el proceso de detoxificacion y el pienso sobre el que se va a realizar el tratamiento. Se procedera
a su inscripcion del establecimiento en el Registro de establecimientos de alimentacién animal,
segln lo establecido en el RD 629/2019.

La lista nacional de establecimientos autorizados, tal como se define en el articulo 19, apartado
2, del Reglamento (CE) 183/2005, mencionarad, para los establecimientos autorizados a efectuar
un proceso de detoxificacidn, el proceso de detoxificacidn aceptado. La Comisidn mostrard en
su sitio web los enlaces nacionales para a esas listas, a efectos informativos.

Las modificaciones o ampliaciones de los alcances de la autorizacién requeriran la presentacion
de una nueva solicitud de autorizacidn por el operador a la autoridad competente y una nueva
resolucidn por parte de la autoridad competente.

Cuando se reciba una solicitud de aplicacion de un proceso de detoxificacion por parte del
titular de un establecimiento ya autorizado al efecto para dicho proceso, la autoridad
competente procederd a dar su visto bueno a la aplicacidn del proceso, mediante los medios
apropiados.

La autoridad competente podra requerir que el explotador de la empresa de piensos facilite la
opinion de expertos independientes a fin de decidir sobre la conformidad del proceso de
detoxificacidn en el establecimiento correspondiente.

La autoridad competente contara con el apoyo y coordinacién de la SGMPG del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacién (en adelante, MAPA), en cualquier fase de la gestidn y control
del proceso de detoxificacion. La autoridad competente informara a la SGMPG de la aplicacion
del proceso, especialmente cuando se trate de cualquier incidencia en la aplicacién del proceso
gue suponga una revision del mismo (como, por ejemplo, que no se logre la detoxificacion
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deseada, se detecten contaminaciones que supongan un peligro para la salud humana, animal
0 un perjuicio para el medio ambiente, es decir, que se compruebe que no se cumplen los
requisitos de los articulos 3, 4 y 5 del Reglamento 786/2015).

Ya sea para autorizar el establecimiento al efecto, o bien para dar el visto bueno de la aplicacién
del proceso de detoxificacidn, la autoridad competente realizara cuantas comprobaciones sean
necesarias.

Si se diese el caso de que un operador quisiera solicitar la autorizacién para aplicar un proceso
de detoxificacidon con informe favorable de EFSA, pero en una matriz no contemplada en dicho
informe, se dirigiran las consultas a la SGMPG que las elevara a la Comisién Europea para recibir
instrucciones sobre los pasos a seguir.

Si tras realizarse el proceso de detoxificacion conforme al método aprobado por EFSA, el
producto final no es conforme, la Autoridad Competente encargada del Control Oficial lo
pondra en conocimiento de la SGMPG para su traslado al punto de contacto de la Comisién
Europea.

4. Regquisitos relativos a instalaciones y proceso de detoxificacion de los productos.

Para su autorizacidn por parte de la autoridad competente, los establecimientos tienen que
cumplir los requisitos de higiene que se describen en el Reglamento (CE) 183/2005, de la misma
manera que cualquier otro establecimiento que produzca piensos. Siendo todos ellos
importantes, se consideran que debe hacerse hincapié en aquéllos dirigidos al seguimiento de
la trazabilidad y a prevenir y minimizar el riesgo de contaminacidn cruzada.

4.1. Diseiio de instalaciones y equipos:

El disefio de las instalaciones estard documentado, con una clara exposicidon del diagrama de
flujo sobre el plano, que refleje el recorrido del producto a detoxificar dentro de las mismas en
el siguiente orden:

a) zona de entrada del pienso sin detoxificar,

b) almacenamiento previo,

c) proceso o procesos de detoxificacion,

d) almacenamiento posterior del pienso detoxificado,

e) salida del pienso detoxificado,

f) zona de almacenaje y gestion de los residuos del proceso.

No podrd haber cruce entre productos contaminados y detoxificados que puedan ser causa de
contaminaciones cruzadas. Las zonas de trabajo y almacenamiento estaran separadas y
correctamente identificadas, evitando contacto entre los dos tipos de productos, tanto en el
almacenaje como en la circulacidn por la instalacidn. Estas medidas podrdn adaptarse a las
circunstancias especificas de cada establecimiento y a la naturaleza del riesgo.
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Cuando el establecimiento tenga como actividad, ademas de la detoxificacion de productos, la
fabricacidn de piensos, tendrad que tener una serie de consideraciones especiales en su proceso
de produccion, destinadas a evitar la contaminacidn cruzada con los mismos:

a) las salas destinadas a los procesos de detoxificacion serdn diferentes, y estaran
separadas fisicamente de aquéllas en las que se produzcan otros piensos.

b) Los piensos estaran en todo momento identificados de forma clara, sencilla e
inequivoca (por ejemplo, a través del empleo de pegatinas de colores)

Magquinaria y equipos: es recomendable disponer de la documentacién relativa a la maquinaria
y equipos que formen parte del proceso de detoxificacion, a fin de que pueda ser comprobada
por parte de la autoridad competente; entre otros datos, calibraciones realizadas (en el caso de
equipos de medida).

Proceso: Existird un procedimiento escrito en el que quede descrito el proceso de detoxificacion
y los productos empleados. De ser utilizados productos quimicos o (micro)bioldgicos, se
incluirdn sus fichas técnicas y de seguridad en las que quede constancia de las caracteristicas,
modo de empleo, precauciones, etc. Se cumplimentardn los registros de actividad que permitan
verificar la correcta aplicacion del procedimiento. Los productos utilizados estardn
adecuadamente etiquetados y seran almacenados de forma aislada para evitar contaminaciones
cruzadas y peligros no deseados.

Estado de las instalaciones: es recomendable que las instalaciones (integridad de las
estructuras, limpieza e higiene, elementos adicionales necesarios para el proceso de produccion,
etc.) sean revisadas conforme a un procedimiento documentado en el que conste la frecuencia
y momento en el que se realiza, asi como las actuaciones a llevar a cabo. Esta informacién
quedara reflejada en un registro documental en el que figuren: las distintas salas/maquinaria
que intervienen en el proceso de detoxificacion, el estado de las mismas (correcto/incorrecto),
fecha y hora en la que se hace la revision, y el responsable de la misma junto con su firma.

4.2 Limpieza de instalaciones y equipos:

Los operadores mantendrdn procedimientos documentados en los que se establezcan las
actividades de limpieza. Estaran adaptados a la naturaleza de los productos tratados y del
proceso de detoxificacion, contemplando todas las zonas de produccidn, material, y equipos que
intervienen en el proceso, el almacenamiento, zonas de entrada y salida, equipamiento para el
transporte del producto y cualquier otra zona/equipo que intervenga directa o indirectamente
en el proceso. Esta limpieza tendra como fin minimizar cualquier riesgo que comprometa la
seguridad del producto y de forma especifica el riesgo de contaminacién cruzada. Existiran
registros en los que quede reflejada detalladamente la informacién que responda a las
preguntas qué, quién, cdmo y cuando: responsable del proceso, objeto de limpieza, modo de
proceder, frecuencia, material, productos utilizados, fecha y hora.

El residuo obtenido tras la limpieza debe ser pesado, identificado, etiquetado y gestionado como
un residuo de la detoxificacion, y almacenado como tal.
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4.3 Trazabilidad en el proceso de detoxificacion:

La trazabilidad es un aspecto fundamental, ya que permite identificar los tres productos clave
gue intervienen en el proceso: piensos sin detoxificar, piensos detoxificados, y residuos de
detoxificacidn. Un sistema de seguimiento de trazabilidad informatizado de estos productos,
facilitara su control.

Trazabilidad hacia atrds: el producto sin detoxificar debe reunir una serie de datos que lo
identifiquen claramente y queden reflejados en documentos que permitan el seguimiento de la
trazabilidad:

e Documentacién de acompanamiento: incluird la empresa contratante, el nombre del
pienso, su naturaleza (molido, grano, etc.), el lote y la cantidad de pienso. Pueden ser
albaranes, factura de venta, etc. En estos documentos debera aparecer la mencién:
«pienso con nivel(es) excesivo(s) de... [denominacidon de la(s) sustancia(s) indeseable(s)
de conformidad con el anexo | de la Directiva 2002/32/CE]; utilicese como pienso
Unicamente previa detoxificacion en establecimientos autorizados» (la cual figura en el
R 767/2009 en su anexo VIl apartado 1).

e Registro de entrada: a la entrada del pienso se debe rellenar una ficha en la que figuren
datos como la identificacién del operador de procedencia, el nombre del operario que
lo recibe, el nombre del pienso y lote del proveedor, la cantidad de pienso que entra, y
datos sobre el estado del pienso (integridad de pallets, integridad de envasado, etc.).
Ademas, también figuraran datos sobre la empresa de transporte que ha prestado el
servicio. En caso de ser la propia empresa contratante del servicio asi se hard constar en
el registro.

Trazabilidad interna: el pienso una vez introducido en la fabrica puede mantener el lote de
procedencia o bien recibir un nuevo lote que debe estar ligado al de origen, debiendo figurar
tanto el nuevo lote como el lote del proveedor en los documentos anteriormente mencionados,
de modo que no haya lugar a error y se correlacionen perfectamente. Una vez asignado el lote,
éste se debera reflejar en el etiquetado del pienso que va a ser objeto de tratamiento.

Trazabilidad hacia adelante: Tanto el pienso detoxificado como el residuo resultante quedaran
identificados de forma inequivoca. Esta identificacion figurard en los documentos de procesado
(parte de produccién) y en el etiquetado del pienso y de los residuos:

e El Parte o registro de produccidn contendra la informacion e identificacion de los
piensos sometidos a tratamiento y de los piensos obtenidos, el lote, el responsable del
proceso, la cantidad sometida a procesamiento, la cantidad obtenida, la cantidad de
residuo, informacién sobre los puntos de control del proceso y,

e también quedara registrada la_salida de la mercancia con los datos anteriormente

citados; lote, cantidad, nombre del pienso y naturaleza, y empresa de destino (por
ejemplo en albaranes, facturas, etc.), responsable del proceso, identificacion del
transporte (si es la propia empresa que presta el servicio, o la contratante, asi se hara
constar en el registro). Junto con los documentos de acompafamiento de salida, se
adjuntara el resultado analitico de la partida.
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En la trazabilidad no sdlo se hara un seguimiento de lotes, sino que al mismo tiempo se har3,
fase por fase, un balance de masas _(es decir, pienso que entra = pienso que sale + residuos del
tratamiento?), las posibles mermas deben ser 0, o préximo a 0 (menor del 5%, aunque depende
de la naturaleza del producto y de los procesos de produccion).

4.4 Proceso de detoxificacion:

El operador dispondrd de un procedimiento, ajustado al procedimiento aprobado por EFSA, en
el que se explique el proceso de detoxificacion. El procedimiento incluird un esquema o
diagrama especifico, en el que se reflejen las actuaciones a realizar en cada fase del proceso,
material empleado, parametros objeto de control y cualquier informacion ligada al mismo,
incluidos los posibles puntos de control critico. Cada paso deberda estar debidamente
documentado con los registros que sean pertinentes y que reflejen la informacién del producto
y del proceso en todas sus fases.

4.5 Gestion de residuos:

La gestion de residuos estard prevista en un procedimiento documentado en el que se
contemplara el tipo de residuo que genera el proceso de detoxificacién y la empresa encargada
de la gestién del mismo. La gestidn de residuos se hara en funcidn de la naturaleza del residuo,
previo analisis de riesgos. Los residuos se aislaran e identificaran. Se pondran los medios para
que los residuos no contaminen a los productos objeto de detoxificacién y a los productos ya
detoxificados.

En cuanto a su retirada y gestion podra ser realizada por una empresa externa, que disponga de
la autorizacién correspondiente al tipo de residuo generado a lo largo del proceso. En caso de
que la empresa que realiza el proceso de detoxificacion tenga los medios para gestionar y
eliminar sus propios residuos, tendra que llevarlo a cabo de manera segura, en instalaciones
separadas, y con documentacion y registros que acrediten las actividades realizadas y que
incluyan los datos necesarios para el seguimiento de la trazabilidad del producto y del proceso
(producto, cantidad, lote, responsable fecha y hora del tratamiento).

5.- Transporte:

El transporte de los piensos antes, y después de la de la detoxificacién, debe respetar las
condiciones generales de higiene establecidas en el Reglamento (CE) 183/2005 y se deberan
tomar precauciones para evitar posibles contaminaciones cruzadas.

Las autoridades competentes podran exigir a los operadores que transporten estos productos,
documentaciéon que recoja la matricula de los medios de transporte, n2 de registro, cantidad de
producto y fecha de entrada y salida del vehiculo. La autoridad competente podra realizar tantos
controles como considere necesarios.

La limpieza y desinfeccion de vehiculos dedicados al transporte por carretera de piensos se
realizara conforme a la legislacion aplicable, en particular, conforme al Real Decreto 638/2019,

Y Incluidos los restos obtenidos de la limpieza de la maquinaria.
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de 8 de noviembre, por el que se establecen las condiciones bdsicas que deben cumplir los
centros de limpieza y desinfeccién de los vehiculos dedicados al transporte por carretera de
animales vivos, productos para la alimentacién de animales de produccién y subproductos de
origen animal no destinados al consumo humano, y se crea el Registro nacional de centros de
limpieza y desinfeccién, y conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) 183/2005,
concretamente en su anexo Il. En cualquier caso, se debe realizar la limpieza tras el transporte
de productos contaminados, para reducir al minimo una posible contaminacién cruzada. Es
recomendable, que se revise el estado de la limpieza del transporte antes de cargar producto
detoxificado.

6.- Autocontroles del operador:

El operador realizard autocontroles a lo largo del proceso dirigidos a asegurar la conformidad
del pienso obtenido tras el proceso de detoxificacidn, de acuerdo con lo establecido en sus
procedimientos de trabajo.

La verificacion de la conformidad del proceso de detoxificacién, debe llevarse a cabo a través de
un analisis del pienso obtenido tras el proceso, que garantice su conformidad. De cara a
garantizar la homogeneidad de la muestra o muestras objeto de control analitico, es necesario
que el operador cuente con un protocolo de muestreo.

Estos andlisis seran realizados en un laboratorio propio o externo, preferiblemente acreditado,
o que cuente al menos con una técnica validada y documentada para la determinacion
solicitada. Los documentos de autocontrol y los resultados de los analisis de verificacion de la
conformidad del pienso, deben estar a disposicion de la autoridad competente. En estos
resultados analiticos quedara reflejado el tipo de pienso analizado, la determinacién analitica
realizada, la fecha y el lote del pienso, para asegurar la trazabilidad.

Todos los lotes se analizaran tras el proceso de detoxificacion como parte del sistema de
autocontrol. Si el operador contempla la division del lote debido al tamafio del mismo, los
sublotes resultantes pueden ser analizados de forma independiente, quedando todo
debidamente acreditado a través de los registros documentales pertinentes. Se guardaran
muestras de los lotes en la muestroteca, las cuales estaran a disposicion de la autoridad
competente.

En caso de que se compruebe que el proceso de detoxificacion no ha tenido éxito, se
establecerdan medidas correctoras, asimismo se debera indicar cdmo proceder con el producto
qgue no ha sido detoxificado correctamente. Por ejemplo: comprobar si pardmetros objeto de
control en los puntos criticos establecidos han sido correctamente verificados. A su vez, se
deben establecer medidas de almacenamiento e identificacidon del pienso no conforme, plazo
para detoxificar de nuevo, proceso de detoxificacion a emplear, instalacién a utilizar,
pardmetros a controlar, etc. Una vez producida la incidencia, deberd quedar registrada en el
parte de produccion, o en un informe en el que se reflejen los datos e informacién del producto
y proceso productivo. Dicha incidencia, sera a su vez comunicada a la autoridad competente
de la comunidad auténoma donde radique el establecimiento. La autoridad competente
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procedera a realizar cuantos controles oficiales estime necesarios para comprobar dicha
incidencia, y elevarla a la Comisidn a través de la SGMPG.

7.- Control oficial:

Un proceso de detoxificacién supone la aplicacidon de un tratamiento a un pienso no conforme
respecto a la presencia de sustancias indeseables y que el producto obtenido cumpla con los
niveles establecidos en la Directiva 2002/32. Este tratamiento debe estar bajo control de la
autoridad competente.

Los controles oficiales realizados por la autoridad competente, tanto sobre el pienso, como
sobre las instalaciones, proceso y documentacion, estaran basados en la evaluacién de criterios
de riesgo y en los resultados de inspecciones oficiales previas.

Los analisis laboratoriales de los controles oficiales serdn realizados tal y como establece en su
articulo 34, el Reglamento (UE) 2017/625, relativo a los controles y otras actividades oficiales
realizados para garantizar la aplicacién de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las
normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

Las actuaciones en el marco del control oficial deberan centrarse fundamentalmente en los
siguientes aspectos:

- Verificar la autorizacion del establecimiento para la actividad desarrollada.

- Asegurar que la trazabilidad del producto es inequivoca.

- Asegurar que se dan las condiciones en el establecimiento para evitar la
contaminacidn cruzada entre pienso contaminado y descontaminado.

- Asegurar que el proceso de detoxificacion se lleva a cabo conforme al dictamen de
EFSA.

- Verificar la conformidad de los piensos objeto de detoxificacién.

- Verificar, en su caso, la correcta eliminacidn de los residuos obtenidos.

- Verificar la conformidad de la informacion recogida en los registros a efectos de
trazabilidad del producto y conformidad del proceso.

El control oficial estara basado en los mismos criterios tanto, si el proceso de detoxificacion es
el denominado ordinario, como si es el proceso de emergencia del articulo 7 del Reglamento
(UE) 786/2015.
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Anexo |: Esquemas de actuacion en distintas situaciones

Autorizacion del
establecimiento al
efecto + listado

Actuacion en caso de un proceso de detoxificacion aiin no he evaluado por EFSA

Pienso a detoxificar

Operador

Comision
Anexo Il

DETOXIFICACION

Operador

Anexo Il \/

Actuacion en caso de un proceso de detoxificacion ya evaluado por EFSA (en caso de
un establecimiento no autorizado al efecto)

Pienso a detoxificar

Operador

Anexo Il

Autorizacion del
establecimiento al
efecto + listado

DETOXIFICACION
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e Actuacidn en caso de un proceso de detoxificacién ya evaluado por EFSA (en caso de
un establecimiento autorizado al efecto)

Pienso a detoxificar

Operador

Visto bueno

DETOXIFICACION
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Anexo Il. Solicitud del operador para la autorizacidon de un establecimiento

A continuacion se desarrolla un indice de la informacidon que es recomendable contenga la
solicitud del operador para la autorizacién al efecto de un establecimiento para un proceso de
detoxificacidn ya evaluado por EFSA, ya sea por procedimiento ordinario o de emergencia:

1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA:

a.

o oo T

Nombre:
NIF:
Direccién:
Teléfono:

Correo electrénico:
Representante legal:
i. Nombre:

ii. NIF:
Persona de contacto:
i. Nombre:

ii. NIF:

2. PRODUCTO (MATRIZ) SOBRE LA QUE SE QUIERE APLICAR EL PROCESO DE
DETOXIFICACION:
3. PROCESO DE DETOXIFICACION A APLICAR:

a.
b.
C.

e.

Base cientifica del proceso (carbén activo, disolventes organicos...):

Tipo de proceso (fisico, quimico, bioldgico):

Descripcion del proceso de detoxificacion. Diagrama de flujo. ADJUNTAR
INFORMACION.

Adjuntar informe de evaluacién favorable del proceso de detoxificaciéon de
EFSA.

Documentacién y registros del proceso de detoxificacion.

4. INSTALACIONES RELACIONADAS CON EL PROCESO:

a.

© N oUW

Descripcidn, identificacidon y planos de las instalaciones, incluidas las
instalaciones de almacenamiento de los productos (si procede) utilizados en el
proceso de detoxificacidn, y precisando el almacenamiento del producto no
conforme, y el producto detoxificado: ADJUNTAR INFORMACION.

Registros de entrada-salida de los productos no conformes y detoxificados:
ADJUNTAR INFORMACION.

DOCUMENTACION Y REGISTROS DEL PROCESO DE DETOXIFICACION.

CONTROL DE MERMAS.

CONTROL DE RESIDUOS.

MEDIDAS TOMADAS A LO LARGO DE TODO EL PROCESO PARA IMPEDIR LA

CONTAMINACION CRUZADA QUE PUEDA AFECTAR A CUALQUIER PUNTO DE LA LINEA
DE PRODUCCION, ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE.

o 0 T W

Trazabilidad de los productos (asignacidon de lote, etiqueta...):
Procedimientos de limpieza: ADJUNTAR INFORMACION.
Controles realizados tras la limpieza: ADJUNTAR INFORMACION.
Sustancia indeseable analizada: ADJUNTAR INFORMACION.
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Identificacion del laboratorio/s de analisis:
Técnica analitica empleada:
Limite de deteccidn:
Incertidumbre:
Competencia técnica del laboratorio de autocontrol (acreditacién o
documentos de calidad o ensayos intercomparativos...):
9. EN EL CASO DE QUE SE TRATE DE LA APLICACION DE UN PROCESO DE DETOXIFICACION
DE EMERGENCIA (ART. 7 REGLAMENTO 2015/786):
a. Lote del producto a tratar:
b. Periodo previsto en el que va a tratarse el producto:
c. Cantidad (en kgs) de producto a tratar:

> Q@ ™o
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Anexo Il Informacién que debe contener la solicitud del operador para la evaluacién de un

procedimiento de detoxificacion por EFSA:

A continuacion, se desarrolla un indice de la informacién que es recomendable contenga la
solicitud del operador para la evaluacidn de un proceso de detoxificacion aiin no evaluado por
EFSA. Se ha de tener en cuenta que esta informacién debe ser cumplimentada, preferentemente

en inglés.

INDICAR SI SE SOLICITA LA EVALUACION PARA SITUACIONES DE EMERGENCIA (articulo 7 del
Reglamento (UE) 2015/786) O PARA PROCEDIMIENTO ORDINARIO.

1. IDENTIFICACION DE LA EMPRESA/COMPANY IDENTIFICACION:

a.

o Q0T

Nombre/Name:

NIF/Vat number:

Direccion/Address:

Teléfono/Phone number:

Correo electréonico/E-mail:

Representante legal/Legal representative:
i. Nombre/Name:
ii. NIF/Vat number:

Persona de contacto/Contact person:
i. Nombre/Name:
ii. NIF/Vat number:

2. PRODUCTO (MATRIZ) SOBRE LA QUE SE QUIERE APLICAR EL PROCESO DE
DETOXIFICACION/ PRODUCT (MATRIX) ON WHICH THE DETOXIFICATION PROCESS IS
GOING TO BE APPLIED:

3. PROCESO DE DETOXIFICACION/DETOXIFICATION PROCESS:

a.

Base cientifica del proceso (carbén activo, disolventes orgénicos...) /Sciencetific
basis:
Tipo de procedimiento (quimico, fisico, microbiolégico): rellenar en funcién del
tipo. /Type of procedure:

i. FISICO/PHYSICAL:

1. Datos sobre la eficacia del proceso fisico de detoxificacién para
suprimir la contaminacién del lote de piensos, de manera que
dicho lote cumpla los requisitos de la Directiva 2002/32/CE:
ADJUNTAR INFORMACION. /Process efficiency (document
attached).

2. Pruebas de que el proceso fisico de detoxificacién no afecta
negativamente a las caracteristicas y la naturaleza de los
piensos: ADJUNTAR INFORMACION. /Process does not
adversely affect the product (document attached).

3. Garantias de eliminacién segura de la parte de los piensos
extraida: ADJUNTAR INFORMACION. /Guarantees of safe
disposal of the part of the feed extracted (document attached).

ii. QUIMICO/CHEMICAL:
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Pruebas de que el proceso de detoxificacion es eficaz, o sea, que
los piensos detoxificados cumplen los requisitos de la Directiva
2002/32/CE, y es irreversible: ADJUNTAR INFORMACION.
/Process efficiency (document attached).

Pruebas de que el proceso de detoxificacion no da lugar a la
presencia en el producto detoxificado de residuos nocivos de la
sustancia quimica utilizada para la detoxificacion (como
compuesto original o como compuesto de reaccidn):
ADJUNTAR INFORMACION. /Process does not adversely affect
the product by generating toxic residues (document attached).
Informacidn detallada sobre la sustancia quimica, el modo de
accién de la sustancia quimica con respecto al proceso de
detoxificacion y el destino de esta sustancia: ADJUNTAR
INFORMACION. /Chemical substance information (document
attached).

Pruebas de que los productos de reaccidon del contaminante,
formados después del proceso de detoxificacidon, no ponen en
peligro la salud publica y animal ni el medio ambiente:
ADJUNTAR INFORMACION. /Reactive products does not put in
danger human or animal health (document attached).

Pruebas de que el proceso de detoxificacion no afecta
negativamente a las caracteristicas y la naturaleza de los
piensos que hay que detoxificar: ADJUNTAR INFORMACION.
/Detoxification process does not adversely affect product
characteristics (document attached).

iii. (MICRO)BIOLOGICO/(MICRO)BIOLOGICAL:

1.

Pruebas de que el proceso de detoxificacion es eficaz, o sea, que
los piensos detoxificados cumplen los requisitos de la Directiva
2002/32/CE, y es irreversible: ADJUNTAR INFORMACION.
Process efficiency (document attached).

Pruebas de que el proceso de detoxificacién no da lugar a la
presencia en el producto detoxificado de residuos nocivos del
agente (micro)bioldgico utilizado para la detoxificacion (como
compuesto original o como metabolito): ADJUNTAR
INFORMACION. /Process does not adversely affect the product
by generating toxic residues (document attached).

Pruebas de que el proceso de detoxificacién no da lugar a
microorganismos supervivientes con menor sensibilidad al
proceso de detoxificacion: ADJUNTAR INFORMACION. /Process
does not generate antimicrobial resistance (document
attached).

Informacidon detallada sobre el modo de accidon del agente
(micro)biolégico con respecto al proceso de detoxificacion y
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sobre el destino de este agente: ADJUNTAR INFORMACION.
/Microbiological agent information (document attached).

5. Pruebas de que los metabolitos del contaminante, formados
después del proceso de detoxificacion, no ponen en peligro la
salud publica y animal ni el medio ambiente: ADJUNTAR
INFORMACION. /Process does not adversely affect the product
by generating metabolites (document attached).

6. Pruebas de que el proceso de detoxificacion no afecta
negativamente a las caracteristicas y la naturaleza de los
piensos que hay que detoxificar: ADJUNTAR INFORMACION.
/Detoxification process does not adversely affect product
characteristics (document attached).

c. DESCRIPCION DEL PROCESO DE DETOXIFICACION. DIAGRAMA DE FLUJO.
(ADJUNTAR INFORMACION) /PROCESS DESCRIPTION AND FLOWCHART
(document attached).

d. PARA EL PROCEDIMIENTO DE EMERGENCIA/ONLY IN EMERGENCY PROCESS:

i. LOTE / Batch number:
ii. CANTIDAD / Quantity:
iii. FECHA ESTIMADA / Estimated date:
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