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El glosario contiene las definiciones de las palabras clave utilizadas en esta Guia, seguidas por la fuente de referencia
correspondiente. Las fuentes de referencia para las definiciones son, por orden de importancia, las siguientes: (i) Legislacion de
la UE, (ii) Codex Alimentarius, (iii) Norma ISO, y (iv) otras. Cuando proceda, las definiciones seran adaptadas a la alimentacion

de animales de compaifiia.
Glosario

Accion correctiva

Accién tomada para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacién no deseable.

EN ISO 9000:2005

Accion preventiva

Accién para eliminar la causa de una no conformidad potencial u
otra situacion potencialmente indeseable.

EN ISO 9000:2005

Actualizacion

Actividad inmediata o prevista para garantizar la aplicacion de la
informacién mas reciente.

EN ISO 22000:2005(E)

Aditivos

Sustancias, microorganismos y preparados distintos de las
materias primas para piensos y de las premezclas, que se afiaden
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 Articulo 5:

- influir positivamente en las caracteristicas del pienso;

- influir positivamente en las caracteristicas de los productos
animales;

- influir favorablemente en el color de los pajaros y peces
ornamentales;

- satisfacer las necesidades alimenticias de los animales;

- influir positivamente en las repercusiones medioambientales de
la produccién animal;

- influir positivamente en la produccion, rendimientos o bienestar
de los animales, especialmente afectando a la flora
gastrointestinal o la digestibilidad de los piensos;

- tener un efecto coccidiostatico o histomonostatico.

Reglamento CE 1831/2003
sobre aditivos en
alimentacion animal

(art. 2(2)(@))

Agua limpia

Agua salobre o de mar, purificada, artificial o natural, que no
contenga microorganismos, sustancias nocivas o plancton marino
toxico en cantidades que puedan afectar directa o indirectamente
a la calidad sanitaria de los productos alimenticios, o agua dulce
de calidad similar.

El agua utilizada en la fabricacién de piensos debera ser de
calidad adecuada para animales; los conductos de agua seran de
material inerte.

Reglamento CE 852/2004
sobre higiene de los
productos alimenticios

Reglamento CE 183/2005
sobre higiene de los
piensos (Anexo II (6))

Agua potable

Agua que cumple los requisitos minimos establecidos en la
Directiva del Consejo CE 98/83 relativa a la calidad de las aguas
destinadas al consumo humano (1);

Reglamento CE 852/2004
sobre higiene de los
alimentos

Alimento para animales
de compaiiia

Cualquier producto elaborado por un fabricante de piensos para
animales de compaiiia, tanto si ha sido transformado entera o
parcialmente como si no, destinado a ser ingerido por los
animales de compaiiia tras su puesta en el mercado. La legislacion
utiliza sinénimos como pienso o alimento.

Reglamento CE 178/2002
que establece los principios
y requisitos generales de la
legislacion alimentaria.

Alimento/Pienso
completo para animales
de compaiia

Un alimento/pienso compuesto que, debido a su composicion, es
suficiente para una racion diaria;

Reglamento CE 767/2009
(art 3 (2) ()

Alimento/Pienso
complementario para
animales de compaiiia

Un alimento/pienso compuesto con un contenido elevado de
determinadas sustancias pero que, debido a su composicion, no
es suficiente para una racion diaria a menos que se utilice en
combinacion con otro alimento/pienso para animales de
compafiia.

Reglamento CE 767/2009
(art 3 (2) (3))

Alimentos crudos para
animales de compaiiia

Alimentos para animales de compafiia que no hayan sido
sometidos a ningln proceso de conservacion, excepto su
refrigeracion, congelacion o congelacion ultrarrapida, destinado a
garantizar su conservacion.

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (Anexo I, 48)

Alimentos en conserva
para animales de
compaiiia

Alimentos para animales de compafiia sometidos a tratamiento
térmico y contenidos en un recipiente herméticamente cerrado

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (Anexo I, 7)

Alimentos hiimedos para
animales de compaiiia

Alimentos para animales de compafiia con un contenido de
humedad del 60% o mas.

Definicion interna de Fediaf

Alimentos secos para
animales de compaiiia

Alimentos para animales de compafiia con un contenido de
humedad que no excede el 14%.

Definicion interna de Fediaf
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Alimentos semi-humedos
para animales de
compaiiia

Pienso para animales de compaiiia con un contenido de humedad
que excede el 14% pero no supera el 60 %

Definicion interna de
FEDIAF

Animal de compaiiia

Cualquier animal no destinado a la produccion de alimentos que
pertenece a una especie alimentada, criada o mantenida en
cautividad, pero que normalmente no se utiliza para el consumo
humano en la Comunidad.

Reglamento CE 767/2009
sobre comercializacion y
utilizacion de los piensos

(art. 3 (2) f)

Analisis de peligros

Un proceso disefado para determinar los posibles efectos
adversos de un agente o situacion a la que puede estar expuesta
un organismo, sistema o (sub) poblacién. El proceso incluye la
identificacion y caracterizacion de los peligros.

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
Assessment No. 44

Analisis de riesgo

Proceso compuesto por tres elementos interrelacionados:
determinacion del riesgo, gestion del riesgo y comunicacion del
riesgo.

Reglamento CE 178/2002
sobre requisitos generales
de la legislacion alimentaria
(art. 3(10))

APPCC (Analisis de
Peligros y Puntos Criticos
de Control)

Sistema que identifica, evalla y controla los peligros que son
importantes para la seguridad alimentaria

Comisién del Codex
Alimentarius, Codigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003

Auditoria

Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de
determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria.

Las auditorias internas y de primera parte se realizan por, o en
nombre de, la propia organizacion para la revision por la direccion
y otros fines internos.

Auditorias externas, auditorias de segunda y tercera parte- Las
auditorias de segunda parte se llevan a cabo por partes que
tienen un interés en la organizacion, tales como los clientes, o por
otras personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se
llevan a cabo por organizaciones auditoras independientes y
externas que proporcionan la certificacion.

EN ISO 9000:2005 (E)

Autoridad Competente

Autoridad central de un Estado miembro competente para la
organizacion de los controles oficiales o cualquier otra autoridad a
la que se haya atribuido esta competencia; Asimismo, se aplicara

a la autoridad correspondiente de un pais tercero cuando proceda.

Reglamento CE 882/2004
sobre controles oficiales
(art. 2(4))

Autoridad central de un Estado miembro facultada para garantizar
el cumplimiento de los requisitos de la legislacion o cualquier otra
autoridad en la que la autoridad central haya delegado dicha
competencia, en especial en lo que respecta al control de los
piensos; la presente definicion incluye igualmente, cuando
proceda, a la autoridad correspondiente de un pais tercero.

Reglamento CE 999/2001
sobre TEE (art. 3(1)(e))

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (art. 2(1)(i))

La autoridad de un Estado miembro o de un pais tercero
designada para llevar a cabo controles oficiales.

Reglamento CE 183/2005
sobre higiene de los
piensos (art. 3(e))

Auxiliares tecnoldgicos

Cualquier sustancia utilizada intencionadamente en la elaboracion
de piensos 0 materias primas para piensos para lograr un objetivo
tecnoldgico durante el tratamiento o la transformacion que puede
originar la presencia no intencionada pero técnicamente inevitable
de residuos de sustancias o sus derivados en el producto final,
siempre que estos residuos no tengan efectos adversos en la
salud de los animales, en la salud de las personas ni en el medio
ambiente y no tengan efectos tecnoldgicos en el producto
acabado.

Reglamento CE 1831/2003
sobre aditivos en
alimentacion animal

Bolsa

Un recipiente herméticamente sellado de material plastico,
aluminio o mezcla, utilizado en el envasado de los piensos para
animales de compaiiia.

Definicion interna de Fediaf

Cadena alimentaria
(animales de compaiiia)

Secuencia de etapas y operaciones implicadas en la elaboracion,
distribucién y manipulacion de un alimento para animales de
compaiiia y de sus ingredientes/aditivos, desde la produccion al
consumo.

EN ISO 22000:2005(E)

Calibracion

Conjunto de operaciones necesarias para garantizar que los
equipos de medicion se ajustan a los requisitos previstos para su
uso.

EN ISO 9000:2005 (E)

Caracterizacion de
peligros

Descripcion cualitativa y, cuando sea posible, cuantitativa de las
propiedades inherentes de un agente o situacion que tiene el
potencial para causar efectos adversos. Dicha descripcion deber3,

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
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cuando sea posible, incluir una evaluacion de la relacion dosis-
respuesta y de su incertidumbre concomitante.

Assessment No. 44

Caracterizacion del
riesgo

Determinacién cuantitativa y, siempre que sea posible cualitativa,
incluidas las incertidumbres esperadas, de la probabilidad de
aparicion de efectos adversos conocidos y potenciales de un
agente, en un organismo, sistema o (sub) poblacién, en
condiciones de exposicion definidas

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
Assessment No. 44

Codex Alimentarius

Normas alimentarias y de higiene internacionalmente reconocidas
como estandar, entre las cuales se encuentra el sistema APPCC
publicado en el Codex Alimentarius. Constituyen normas de
referencia generales y no vinculantes (voluntarias) pero que seran
de obligado cumplimiento cuando sean aceptadas por los estados
Miembros como estandares nacionales. El Codex Alimentario se
encuentra bajo el auspicio de la FAO/OMS.

“Understanding of Codex
Alimentarius Third Edition”,
WHO, FAO, Roma 2006
ISBN 978-92-5-105614-1

Comerciante

Un operador implicado en el intercambio de mercancias con
interés comercial, no siendo el productor de la mercancia.

Definicion interna de
FEDIAF

Comunicacion del riesgo

Intercambio interactivo, a lo largo de todo el proceso de analisis
del riesgo, de informacion y opiniones en relacion con los factores
de peligro y los riesgos, los factores relacionados con el riesgo y
las percepciones del riesgo, que se establece entre los
responsables de la determinacion y los responsables de la gestion
del riesgo, los consumidores, las empresas alimentarias y de
piensos, la comunidad cientifica y otras partes interesadas; en ese
intercambio estd incluida la explicacién de los resultados de la
determinacion del riesgo y la motivacion de las decisiones
relacionadas con la gestién del riesgo.

Reglamento CE 178/2002
sobre requisitos generales
de la legislacion
alimentaria.

(art. 3(13))

Contaminacion

La presencia o introduccién de un peligro.

El peligro puede deberse a cualquier contaminante (p. €j., agentes
bioldgicos o quimicos, materiales extrafios, u otras sustancias no
afiadidas intencionadamente al alimento) que puede comprometer
la seguridad alimentaria o la idoneidad del producto.

Reglamento CE 852/2004
sobre higiene de los
productos alimenticios
Comision del Codex
Alimentarius, Cédigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003

Contaminacion cruzada

Paso de microorganismos, sustancias quimicas u otras sustancias
nocivas indirectamente, de un material a otro a través del envase
por un disefio inadecuado, materiales o equipos no esterilizados,

aire, procedimientos, o productos.

Comision del Codex
Alimentarius, Cédigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003

Control de calidad

Parte del proceso de Gestion de Calidad centrada en el
cumplimiento de los requisitos de calidad.

EN ISO 9000:2005

Correccion

Accidn tomada para eliminar una no conformidad detectada.

EN ISO 9000:2005

Diagrama de flujo

Presentacion esquematica y sistematica de la secuencia de etapas
y de sus interacciones.

EN ISO 22000:2005(E)

Director (Equipo)
ejecutivo

Persona o grupo de personas situadas en el nivel mas alto de una
organizacion.

Definicion Interna de
FEDIAF

Determinacion del riesgo

Proceso basado en una fundamentacién cientifica formado por
cuatro etapas: identificacion del peligro, caracterizacion del
peligro, determinacion de la exposicion y caracterizacion del
riesgo.

Reglamento CE 178/2002
sobre requisitos generales
de la legislacion alimentaria
(art. 3(11))

Evaluacion de
exposicion

Evaluacion de la exposicion de un ser vivo, sistema o (sub)
poblacion a un agente (y sus derivados).

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
Assessment No. 44

Evaluacion del riesgo

Establecimiento de una relacion cuantitativa entre los riesgos y
beneficios de la exposicion a un agente, incluido el complejo
proceso de determinacion de la importancia de los peligros
identificados y los riesgos estimados para el sistema considerado
o afectado por la exposicion, asi como la importancia de los
beneficios aportados por el agente.

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
Assessment No. 44

Higiene de los piensos

Medidas y condiciones necesarias para controlar los peligros para
la seguridad de los alimentos de los animales de compaiiia y
garantizar la aptitud para el consumo animal de un pienso,
teniendo en cuenta su utilizacion prevista.

Reglamento CE 183/2005
sobre higiene de los
piensos (art. 3(a))

Identificacion de peligros

Identificacion del tipo y la naturaleza de los efectos adversos que
un agente tiene capacidad inherente de producir en un organismo,
sistema o (sub) poblacion.

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
Assessment No. 44
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Limite critico

Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del
proceso. Valor que separa lo aceptable de lo no aceptable.

Comision del Codex
Alimentarius, Cédigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003, e

1SO 22000:2005(E)

Lote

Unidad de produccion fabricada en una misma planta con
parametros de produccidn uniformes, -o una serie de tales
unidades, cuando se almacenan juntas-, que puede ser
identificada a efectos de retirada y reprocesado o eliminacion en
caso de que las pruebas muestren que ello es necesario.

Una cantidad identificable de pienso respecto de la cual se han
determinado unas caracteristicas 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 produccién, unidad de
produccién de una Unica planta que utiliza pardmetros uniformes
de produccion o una serie de estas unidades, cuando se producen
en orden continuo y se almacenan juntas.

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (Anexo I, 2)

Reglamento CE N°
767/2009 sobre utilizacion
y comercializacion de los
piensos (art. 3 (2) r

Masticables para perros

Productos sin curtir, producidos a partir de cueros y pieles de
ungulados o de otro material de origen animal, para masticar por
animales de compafiia.

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (Anexo I, 22)

Materias primas de
origen animal

Productos para piensos, tal y como se definen en la Directiva
96/25/CE (1), de origen animal; incluyen las proteinas animales
transformadas, los hemoderivados, las grasas extraidas, el aceite
de pescado, los derivados de las grasas, la gelatina y las proteinas
hidrolizadas, el fosfato dicélcico, la leche, los productos lacteos y
el calostro.

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (Anexo I, 23)

Materias primas para
piensos

Productos de origen vegetal o animal, cuyo principal objetivo es
satisfacer las necesidades nutritivas de los animales, en su estado
natural, fresco o conservado, y los productos derivados de su
transformacion industrial, asi como las sustancias organicas o
inorganicas, tanto si contienen o no aditivos para piensos,
destinadas a la alimentacién de los animales por via oral, bien
directamente como tales o después de ser transformadas, o en la
preparacion de piensos compuestos, 0 como soporte de
premezclas.

Reglamento CE 767/2009
sobre utilizacién y
comercializacion de los
piensos (art. 3 (2) g)

Medida de control

Accidn o actividad que puede ser utilizada para prevenir o eliminar
un peligro para la seguridad de los piensos (para animales de
compaiiia) o para reducirlo a un nivel aceptable.

Comision del Codex
Alimentarius, Codigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003

Monitorizacion

Realizacién de una secuencia programada de observaciones o
mediciones para evaluar si las medidas de control estan
funcionando conforme a los procedimientos establecidos.

EN ISO 22000:2005(E)

Monitorizacion del riesgo

Proceso de seguimiento de las decisiones y acciones tomadas
dentro de la gestion de riesgos a fin de comprobar que se
garantiza la contencion o la reduccidn de riesgos respecto a un
peligro en particular.

OECD Environment, Health
and Safety Publications —
Series on Testing and
Assessment No. 44

Muestra (muestra
representativa)

Serie compuesta por uno o varios componentes (0 una porcion del
material) seleccionados por diferentes métodos dentro de una
poblacién (o de una gran cantidad de materia). Su objetivo es
proporcionar informacion sobre una determinada caracteristica de
la poblacién estudiada (o materia) con el objetivo de establecer
una base para la decision sobre la poblacion, materia o proceso,
que se ha producido.

Una muestra representativa es una muestra que mantiene las
caracteristicas del lote en el cual se encuentra. En particular, es el
caso de una muestra aleatoria simple donde cada uno de los
elementos o incrementos del lote han tenido la misma
probabilidad de entrar en la muestra.

Codex Alimentarius - Guia
general sobre muestreo.
CAC/GL 50-2004

No conformidad

Incumplimiento de un requisito

EN ISO 9000:2005 (E)

OMG

Un organismo, con excepcion de los seres humanos, cuyo material
genético ha sido modificado de una manera que no se produce
naturalmente en el apareamiento ni en la recombinacién natural.
Los organismos obtenidos mediante técnicas de modificacion
genética enumeradas en el Anexo I B de la Directiva 2001/18/CE
estan excluidos del ambito de aplicacion de la definicidn.

Directiva CE 2001/18/EC,
Articulo 2(2)

Reglamento No 1829/2003
sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente
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Peligro

Agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o en un
pienso, que puede causar un efecto perjudicial para la salud.

Reglamento CE 178/2002
sobre requisitos generales
de la legislacion alimentaria
(art. 3(14))

Peligro para la seguridad
alimentaria (animales de
compaiiia)

Agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento, o la
condicion en que éste se halla, que puede potencialmente
ocasionar un efecto adverso para la salud.

EN ISO 22000:2005(E)

Pienso Cualquier sustancia o producto, incluidos los aditivos, destinado a Reglamento CE 178/2002
la alimentacidn por via oral de los animales, tanto si ha sido sobre requisitos generales
transformado entera o parcialmente como si no. de la legislacion

alimentaria.

Pienso Productos de origen vegetal o animal en estado natural, frescos o Directiva 2002/32/EC sobre

conservados, y los derivados de la transformacion industrial, asi
como las sustancias organicas o inorganicas, utilizadas
individualmente o en forma de mezcla, contengan o no aditivos,
destinados a la alimentacion por via oral de los animales.

sustancias indeseables (art.

2(a)).

Piensos modificados
genéticamente
(alimentos para animales
de compaiiia)

Piensos que contienen o estan compuestos de OMG, o han sido
producidos a partir de ellos.

Para los alimentos para animales de compafiia que no estén
obligados a llevar en la etiqueta la mencion "contiene OMG" o
"fabricado a partir de OMG", el operador estd obligado a
garantizar que el contenido en OMG no supera el 0,9% en cada
ingrediente considerado individualmente, siempre que esta
presencia sea adventicia (accidental o no intencionada) o
técnicamente inevitable.

Reglamento CE 1829/2003
sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente

Plan APPCC

Documento elaborado de conformidad con los principios generales
del Sistema APPCC para garantizar el control de los peligros que
resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el
segmento de la cadena alimentaria en cuestion.

Comision del Codex
Alimentarius, Codigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003

Plan de control de
calidad

Documento que especifica los procedimientos y recursos
asociados aplicados, por quien y cuando, a un proyecto especifico,
producto, proceso o contrato para el control de calidad.

EN ISO 90002005

Politica de calidad

Intenciones generales y directrices de una organizacion en
relacion a la calidad alimentaria y seguridad de los alimentos para
animales de compaiiia expresadas formalmente por la direccion de
la organizacion.

EN ISO 9000:2005 (E)

Politica de Seguridad

Intenciones globales y orientacion de una organizacion

EN ISO 22000:2005(E)

Alimentaria relacionadas con la seguridad alimentaria (3.1) tal y como se
expresan formalmente por la alta direccidn. En particular, es un
compromiso con la aplicaciéon y mantenimiento permanente de su
Sistema de Gestion de Seguridad Alimentaria.
Premezclas Mezclas de aditivos para alimentacion animal o mezclas de uno o Reglamento CE 1831/2003

mas aditivos para alimentacion animal con materias primas para
piensos o agua utilizadas como soporte, no destinadas a la
alimentacion directa de los animales.

sobre aditivos en
alimentacion animal

(art. 2(2)(e))

Producto final

Producto que no sufre ninguna otra transformacion o procesado
por parte del fabricante.

EN ISO 22000:2005(E)

Productos a partir de
OMGs

Derivados, en su mayor parte o completamente de OMG pero que
no contienen o son OMG.

(ejemplo: aceites refinados derivados directamente de soja
genéticamente modificada serian “derivados de OMG” si el
producto final no contiene OMG);

Vitaminas para las cuales se han utilizado como auxiliares
tecnoldgicos microorganismos genéticamente modificados, no son
“derivados de OMG" pero indirectamente han sido producidas a
partir de OMG).*

Reglamento CE 1829/2003
sobre alimentos y piensos
modificados genéticamente
y Guia FEDIAF de Buenas
Practicas de Comunicacién
para alimentos de animales
de compaiiia de 2007

1Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y Sanidad Animal — Seccidén sobre alimentos y piensos modificados
genéticamente y riesgo medioambiental; acta de la 32 reunion de 24 de septiembre de 2004.
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Programa de
Prerrequisitos (PPR)

Condiciones basicas de “Seguridad Alimentaria (de piensos para
animales de compafiia)” y actividades necesarias para mantener
un ambiente y unas condiciones higiénicas en toda la cadena de
produccion de alimentos (para animales de compaiiia),
manipulacion y entrega de productos finales seguros y de
alimentos seguros para animales de compaiiia.

El PPR es una combinacién de todos los Manuales de Buenas
Practicas como BP de Fabricacion, BP de Higiene, o BP de
Laboratorio

EN ISO 22000:2005(E)

Programa de
Prerrequisitos

Programa de pre-requisitos identificados como esenciales por el
analisis de peligros para controlar la probabilidad de que bien el

EN ISO 22000:2005(E)

Operativos (PPRO) producto para animales de compaiiia o el medio que rodea al
proceso sean expuestos a peligros relacionados con la seguridad
que puedan contaminar el producto o que hagan que los peligros
se multipliquen. El programa no eliminara el peligro por si mismo.
Proveedor Organizacion o persona que proporciona un producto como los EN ISO 9000:2005

fabricantes, distribuidores, minoristas, vendedores o contratistas.
Los proveedores pueden ser internos o externos a la organizacion.

Puesta en servicio

Proceso por el cual los equipos, maquinaria, lineas de produccion,
instalaciones o plantas (que estén finalizadas o casi finalizadas)
son testados y optimizados para su funcionamiento de acuerdo a
sus objetivos o especificaciones.

Definicion interna de Fediaf

Punto Critico de Control
(PCC)

Etapa en la que es esencial aplicar una medida especifica de
control para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la
inocuidad de los alimentos (para animales de compaiiia) o para
reducirlo a un nivel aceptable.

Comision del Codex
Alimentarius, Cédigo
Internacional de Practicas
Recomendado, CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4-2003, y ISO
22000:2005(E)

RASFF El Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos (RASFF) es Reglamento CE 178/2002
un sistema establecido en forma de red entre la Comision y los sobre requisitos generales
Estados Miembros para la notificacion de riesgos, directos o de la legislacion
indirectos, para la salud humana, animal y el medio ambiente que | alimentaria.
se deriven de los alimentos o piensos. El sistema ofrece a las Reglamento CE 183/2005
autoridades de control una herramienta eficaz para el intercambio | sobre higiene de los
de informacion sobre las medidas adoptadas para garantizar la piensos.
seguridad alimentaria de los alimentos y de los piensos.
El ambito de aplicaciéon y procedimientos del RASFF se definen en
los Articulos 50, 51 y 52 del Reglamento (CE) N° 178/2002 y en el
Articulo 29 del Reglamento (CE) N° 183/2005.

Recipiente Recipiente disefiado para impedir la entrada de microorganismos y | Reglamento CE

herméticamente cerrado

destinado a tal fin.

1774/2002/EC sobre
subproductos animales
(Anexo I, 28)

Recuperacion de
productos

Cualquier medida encaminada a la devolucidn de un producto
considerado no apto por los clientes pero no por el consumidor
final.

Definicion interna de Fediaf

Residuos de plaguicidas

Residuos, incluidas las sustancias activas, los metabolitos y/o los
productos de degradacion o de reaccidn de sustancias activas
utilizadas actualmente o con anterioridad en productos
fitosanitarios seguin se define en el Articulo 2, punto 1 de la
Directiva CE/91/414, que estan presentes en los productos
incluidos en el Anexo I del presente Reglamento, incluidos en
particular aquellos cuya presencia pueda deberse a su uso como
fitosanitarios, en medicina veterinaria y como biocidas.

Reglamento CE 396/2005

Retirada de productos

Cualquier medida encaminada a la devolucién de un producto
considerado no apto por los clientes y por los consumidores.

Definicion interna de Fediaf

Revision del APPCC

La actividad regular de revision de todos los aspectos del plan de
APPCC para garantizar: (i) que refleja exactamente la realidad del
proceso en la planta, (ii) la identificacion continua de nuevos
peligros para la seguridad alimentaria y los resultados de las
evaluaciones de riesgo de todas las practicas de la industria; y (iii)
que todos los resultados de verificacion son consultados y se ha
actuado en consecuencia. La frecuencia de revision debera ser al
menos anual y/o en respuesta a cualquier cambio en los
productos, procesos, procedimientos o practicas que puedan
afectar a la seguridad alimentaria. En principio ha de ser asumido
que cualquier cambio puede tener un impacto y por tanto el
riesgo deberd ser evaluado. La revision debera ser realizada por
un equipo multidisciplinar.

Definicidn interna
preparada por Fediaf
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Riesgo

Ponderacion de la probabilidad de un efecto perjudicial para la
salud y de la gravedad de ese efecto, como consecuencia de un
factor de peligro.

Reglamento CE 178/2002
sobre requisitos generales
de la legislacion alimentaria
(art. 3(9))

Seguridad Alimentaria
(Animales de compaiiia)

Es la garantia de que un alimento (pienso) para animales de
compafiia no causara dafio a los animales, personas o
medioambiente, cuando se elaboren y/o consuman segln su uso
previsto.

EN ISO 22000:2005(E)

Sistema de gestion de la
Seguridad Alimentaria

Sistema para definir la politica de seguridad alimentaria, los
objetivos relacionados, procedimientos documentados, registros, y
la responsabilidad de garantizar que todos los productos no
perjudicaran al consumidor cuando sean preparados y/o ingeridos
de acuerdo con el uso previsto.

EN ISO 22000:2005(E)

Sustancia Indeseable

Cualesquiera sustancias o productos, con excepcion de los
agentes patdgenos, presentes en el producto destinado a la
alimentacién animal y que constituyen un peligro potencial para la
salud humana, la salud animal o para el medio ambiente, o que
pueden ser perjudiciales para la produccion ganadera.

Directiva CE 2002/32/EC
sobre sustancias
indeseables

(art. 2(1)

Subproductos animales
(para la produccion de
alimentos para animales
de compaiiia)

Cuerpos enteros o partes de animales o productos de origen
animal mencionados en los Articulos 4, 5y 6 del Reglamento (CE)
N© 1774/2002, no destinados al consumo humano, incluidos
ovulos, embriones y esperma.

Reglamento CE 1774/2002
sobre subproductos
animales (art. 2(1)(a))

Trazabilidad La posibilidad de encontrar y seguir el rastro de un alimento, un Reglamento CE 178/2002
pienso, un animal destinado a la produccién de alimentos o una sobre requisitos generales
sustancia destinada a ser incorporada en alimentos o piensos o de la legislacion
con probabilidad de serlo, a través de todas las etapas de la alimentaria.
produccidn, transformacion y distribucion. (art. 3(15))

La capacidad de seguir la traza de los OMG y los productos Reglamento CE 1830/2003
producidos a partir de OMG a lo largo de las cadenas de sobre trazabilidad y
produccion distribucion en todas las fases de su comercializacion. etiquetado de OMG.

Validacion Confirmacion mediante la aportacion de evidencias de que las EN ISO 22000:2005 (E)

medidas de control gestionadas por el plan de APPCC y por el plan
PPRO de prerrequisitos operativos son eficaces.

Valor Fcigual a 3

Fc3 es un estandar de procesamiento que especifica que la
temperatura en la zona interna del producto ha alcanzado los 121
grados Celsius durante 3 minutos. Los parametros equivalentes de
temperatura-tiempo a 121 °C durante 3 minutos (Fc3) implican
que el producto alcanza en la zona interna uno de los siguientes
niveles minimos respecto a la temperatura/tiempo de exposicion:

110 °C durante 40 min; o
111 °C durante 32 min; o
112 °C durante 25 min; o
113 °C durante 20 min; o
114 °C durante 16 min; o
115 °C durante 13 min; o
116 °C durante 11 min; o
117 °C durante 9 min; o
118 °C durante 7 min; o
119 °C durante 6 min; o
120 °C durante 5 min; o
121 °C durante 3 min; o
122 °C durante 3 min; o

123 °C durante 3 min; o
124 °C durante 3 min; o
125 °C durante 2 min; o
126 °C durante 1 min; o
127 oC durante 46 s; 0
128 oC durante 37 s; o
129 °C durnte 29 s; o
130 °C durante 23 s; 0
131 °C durante 18 s; o
132 °C durante 15 s; 0
133 °C durante 12's; o
134 °C durante 9's; 0
135 °C durante 7 s; o
136 °C durante 6 s;

Definicion interna de Fediaf

Verificacion

Confirmacion mediante la aportacion de evidencias objetivas, de
que se han cumplido los requisitos especificados. Consiste en la
aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de la monitorizacion, para determinar el
cumplimiento de las especificaciones establecidas en el plan de
APPCC y la eficacia del mismo, basadas en los Principios de la
Seguridad Alimentaria.

EN ISO 9000:2005 (E)

Vida atil

Periodo durante el cual el producto mantiene su inocuidad
microbioldgica, nutricional y sus cualidades sensoriales en las
condiciones especificas de almacenamiento. Se basa en los
peligros identificados para el producto, los tratamientos con calor
u otros tratamientos para su conservacion, métodos de envasado
u otros obstaculos o factores inhibidores del deterioro que pueden
ser utilizados.
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INTRODUCCION

FEDIAF representa a las asociaciones nacionales de la industria de alimentos para animales
de compaiia de la Unidn Europea, y de Noruega, Suiza y Rusia, y es el portavoz de
aproximadamente 450 empresas de toda Europa.

EL OBJETIVO PRINCIPAL DE LA INDUSTRIA EUROPEA DE FABRICANTES DE ALIMENTOS PARA
ANIMALES DE COMPANIA ES LA ALIMENTACION DE LOS ANIMALES CON ALIMENTOS
SEGUROS PARA UNA VIDA SANA Y LONGEVA. ESTE PRINCIPIO IMPLICA A TODO EL PROCESO
DE FABRICACION DESDE LA SELECCION DE LOS INGREDIENTES/ADITIVOS HASTA EL
PRODUCTO FINAL.

La Guia FEDIAF de “Buenas practicas para la fabricacion de alimentos seguros para animales
de compafiia” ofrece un marco/herramienta a los fabricantes de estos alimentos para cumplir
todos sus requisitos legales en el desarrollo de los procedimientos individuales de cada
empresa que garantizan la produccidon de alimentos seguros para animales de compafiia. El
ambito de aplicacion de la presente Guia abarca la produccién, almacenamiento vy
distribucién de alimentos para animales de compafiia en conserva (por ejemplo, bandejas,
bolsas), otros productos no enlatados (por ejemplo, secos, semi-himedos), masticables para
perros, y piensos fabricados en Europa asi como piensos fabricados en terceros paises e
importados a la UE.

La Guia no sustituye a los requisitos legales nacionales y esta basada en la responsabilidad
individual del fabricante de alimentos para animales de compaiiias, aplicando los siguientes
principios:

Buenas Practicas en la industria de alimentos y piensos para animales de
compainia,

Legislacion europea vigente, incluido el Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen requisitos en materia de higiene para los
piensos (CE/183/2005), que afectan a los alimentos para animales de compania,
Requisitos de Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos
(APPCC), como establece el Codex Alimentarius de la Comision, Codigo
Internacional de Buenas Practicas recomendado, CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-2003
EN ISO 9000:2005 (E)

EN ISO 22000:2005 (E)

Requisitos establecidos en Normas elaboradas por otros sectores implicados, por
ejemplo, sectores de negocios relacionados, minoristas.

Los principios rectores del documento incluyen:

establecer los objetivos de seguridad de los productos alimenticios para
animales de compaiiia sin describir los medios concretos, lo que deja suficiente
flexibilidad a las empresas para decidir las mejores practicas para alcanzar estos
estandares de seguridad.

centrar los aspectos de seguridad de los alimentos para animales de
compaiiia, sin entrar en los estandares de composicion.

incluir los aspectos relativos a la trazabilidad de la cadena de suministro
completa, tanto "hacia delante” como "hacia atras”

lograr el equilibrio entre las normas genéricas y las normas especificas de
alimentos para animales de compainiia.
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El objetivo principal de este documento es garantizar que los alimentos para animales de
compania son aptos y seguros para el objetivo nutricional para el que han sido fabricados vy,
al mismo tiempo, asegurar el cumplimiento de la Legislacion Europea. Ademas, cuando se
utilice el presente documento los fabricantes deben consultar también los requisitos
establecidos por la legislacion nacional.

Otros detalles sobre la calidad y los principios de gestidn aplicables pueden ser encontrados
en guias especificas °.

El presente Codigo es revisado y actualizado al menos una vez al ano en la Asamblea Anual
de FEDIAF pero puede también ser revisado mas frecuente-mente si hay nuevos avances
tecnoldgicos, cientificos o legales para la fabricacién de piensos para animales de compafiia.
La Comisidon Europea por su propia iniciativa o a peticién de los Estados miembros, en el
marco del SCFCAH (Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de la Sanidad Animal),
también puede solicitar a FEDIAF la revision y actualizacion de la Guia. Es responsabilidad de
FEDIAF informar a la Comision Europea y a las industrias de piensos para animales de
compafiia cada vez que se realice una actualizacidn de la Guia.

Agradecimientos

FEDIAF agradece los comentarios y el apoyo recibido por las partes interesadas durante la redaccion
de la presente Guia y en los periodos de consulta.

La "Norma Técnica y Protocolo para empresas distribuidoras de productos alimenticios con marcas
propias” del British Retail Consortium's ha sido utilizada como documento base del cual FEDIAF ha
utilizado parcialmente la estructura y el vocabulario.

Ademds, se ha consultado a terceras partes interesadas como las Autoridades Nacionales,
Organizaciones de Consumidores, Organizaciones de Veterinarios y otros. Entre estos se incluyen:

Autoridades nacionales

Comision Europea — DG SANCO

Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria- EFSA

Oficina Alimentaria y Veterinaria Europea - FVO

Asociaciones Europeas afines, ej: FEFAC (European Feed Manufacturers' Federation)

Organizaciones de comercio, ej BRC (British Retail Consortium), IFS (International Food

Standard), CIES (International Committee of Food Retail Chains)

Euro-Camara

e  Organizacion Europea de Consumidores (BEUC)

e Organizaciones Nacionales de Industrias de fabricantes de alimentos para animales de
compaiiia.

e Seminarios de formacion a nivel nacional con la participacion de empresas fabricantes de
alimentos para animales de compaiiia, incluidas aquellas que no son miembros de la
Asociacion Nacional de fabricantes de alimentos para animales de compaiiia

¢ Lloyd’s Quality Register

Cualquier otra informacion mas detallada puede ser solicitada a la Secretaria de FEDIAF.

2 Informacion acerca de los estandares de seguridad de AZB puede ser encontrada en
www.aibonline.org;

Informacion acerca de los estandares de seguridad de International Food Standards puede ser
encontrada en www.food-care.info;

Informacion acerca de los estandares de sequridad del British Retail Consortium puede ser encontrada
en www.brcnorthamerica.com/
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1 PERSONAL
REQUISITOS GENERALES DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL
1.1 FORMACION

Los fabricantes de piensos han de garantizar que todos sus empleados han recibido la formacion
adecuada y que ésta ha sido supervisada de acuerdo al puesto de trabajo que ocupa.

a.

Las Buenas Practicas de Fabricacion exigen que todos los trabajadores
implicados en la cadena de fabricacion de piensos para animales de
compaiiia, incluyendo el almacenamiento y el transporte, tengan en cuenta
en todo momento que de ellos depende la calidad e inocuidad del producto
final (por ejemplo, informando por escrito y de forma clara de sus
funciones, responsabilidades y competencias).

Todo el personal, incluido el personal temporal y contratado, ha de estar
presente en nimero suficiente y poseer las competencias y cualificaciones
necesarias para el proceso de fabricacion, ademas de estar debidamente
formado antes de empezar a trabajar. Los trabajadores estaran
debidamente supervisados durante la jornada laboral.

El personal estara formado adecuadamente en la gestion de la seguridad
alimentaria. La persona responsable de supervisar el control de calidad y la
seguridad de los piensos para animales de compaiiia debe, ademas, estar
en condiciones de llevar a cabo sus tareas de forma independiente y de
tomar las decisiones adecuadas en cada momento.

Los fabricantes de piensos para animales de compafiia deben disponer de
programas de formacion completa y de los registros adecuados (por
ejemplo, el contenido del programa, el nhombre de la persona encargada de
la formacion, la valoracion final de los alumnos y el establecimiento de la
obligatoriedad de los cursos de formacion).

La empresa debera garantizar que, en particular, el personal responsable de
la vigilancia de la seguridad de los alimentos para animales de compaiiia,
correcciones, acciones correctivas y preventivas esta adecuadamente
formado. Ademas, debe revisar de forma rutinaria las competencias del
personal proporcionando la formacion pertinente. La formacion puede ser
realizada en forma de cursos, cursos de actualizacién, jornadas de
entrenamiento, supervisidon o sobre la experiencia en el puesto de trabajo.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II,
(Personal) (XVIII)

EN-ISO 22000:2005, par.
6.2.2 (Competencia,
sensibilizacién y formacion)
(XXT)

ISO 22000:2005
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1.2

primas para piensos/aditivos, preparacion, procesado,

Version 2010

Higiene del personal — Areas de recepcion y manejo de materias

almacenamiento

envasado vy

Las normas de higiene del personal de las fabricas de alimentos para animales de compaiia han de
estar documentadas y ser adoptadas por todo el personal, incluidos los contratados y los visitantes
a las fabricas. Estas normas deberan ser disefiadas teniendo en cuenta el riesgo de contaminacion

del producto.

a)

b)

<)

d)
€)

Los requisitos de higiene personal seran documentados y comunicados a todo el
personal. EI cumplimiento de los requisitos debera ser verificados regularmente.
En base a la evaluacion de riesgos, la empresa debera documentar su politica
respecto a las joyas, incluidas las normas relativas a relojes y anillos o
pendientes en zonas expuestas y en partes visibles del cuerpo (por ejemplo,
nariz, lengua o cejas). Las alianzas constituyen una excepcion, salvo que hayan
sido identificadas como un peligro para la seguridad alimentaria o para la
seguridad del individuo.

Los cortes y rasguiios en la piel expuestos al exterior han de ser cubiertos (por
ejemplo, con un vendaje coloreado o una banda plastica de metal azul
detectable, diferente del color del producto). Si el sistema de deteccion de
metales esta implantado, se ha de probar una muestra del vendaje en dicho
detector y se han de conservar los registros.

Fumar, beber y comer sdlo estara autorizado en las zonas designadas a tal
efecto.

El lavado de manos se llevara a cabo de manera y con la frecuencia adecuada.

No se debe permitir el acceso de personal (incluidos los visitantes) del que se
sabe o0 se sospecha que puede estar padeciendo una enfermedad que pueda ser
transmitida a los piensos para animales de compaiiia a ningun area de la planta
donde pueda existir contacto directo con los alimentos y exista la posibilidad de
contaminacion del alimento, que plantee un riesgo para la seguridad del
producto, el animal de destino o los consumidores que manipulen el alimento.

Cddigo de buenas practicas
disponible

1.3

Ropa de Proteccion — Manipuladores de alimentos y otros
trabajadores o visitantes de las instalaciones donde se manipulan

los alimentos para animales de compaiia

Los manipuladores de alimentos para animales de compaiia, trabajadores, visitantes y contratistas
que trabajan en, o entran en las dreas de manipulacion de los alimentos para animales de compaiia,
deberan llevar puesta la ropa de proteccion adecuada establecida por el fabricante.

a)
b)
@)
d)

e)

Cuando asf se indique, el cabello ha de estar completamente cubierto para | Cddigo de buenas practicas
evitar la contaminacion del producto. disponible

El calzado de seguridad adecuado debe ser llevado en todo el entorno de la
fabrica.

Toda la ropa de proteccion debera ser lavada eficazmente y de forma
regular.

Los guantes, si son utilizados, deben estar sujetos a un control adecuado
para evitar la contaminacion del producto.

En base a la evaluacion de riesgos, la empresa debera documentar y
comunicar a todos los empleados, contratistas y visitantes las normas de
uso y de cambio de ropa de proteccién en las areas de trabajo. La ropa de
proteccidn debe estar disponible en nimero suficiente para todos los
empleados y ser de un disefo adecuado para prevenir la contaminacion del
producto (por ejemplo, no llevaran bolsillos exteriores o botones cosidos)
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SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SEGURIDAD DE LOS ALIMENTOS
PARA ANIMALES DE COMPANIA — Los requisitos de calidad y seguridad de los
Sistemas de Gestion de la Calidad y Seguridad de los alimentos para animales de
compaiia estan basados en los estandares reconocidos internacionalmente, por
ejemplo, Normas ISO 9000:2005 e ISO 22000:2005

REQUISITOS GENERALES

DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL

2.1 Politica de Calidad y Seguridad de los alimentos para animales de compaiiia y
Objetivos

E/ fabricante de alimentos para animales de compaiiia tendra claramente definidos y documentados
los criterios de calidad y la politica de seguridad de los alimentos, y los objetivos asociados.

a)

b)

c)

d)

La politica de seguridad debera indicar las intenciones del fabricante para
cumplir sus obligaciones de elaborar productos legales y seguros, y su
responsabilidad para sus clientes. La politica también debe incluir el
compromiso de la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion.

Los objetivos de calidad y seguridad de los alimentos para animales de
companiia deben estar establecidos, implantados y revisados. Los objetivos
necesitan ser definidos y los indicadores deben ser supervisados para
comprobar sus resultados y analizar las tendencias. La evaluacion periddica
de los datos es una herramienta muy importante para la mejora continua de
los productos y servicios que son ofrecidos a los clientes.

La direccion de las empresas asi como los altos cargos directivos deben
demostrar su compromiso con la implantacion de la Politica de Calidad y
Seguridad de los piensos para animales de compafiia.

La politica y los objetivos, asi como la calidad en el desempefio diario y las
nuevas tendencias, deberan ser comunicados en la compaiiia y han de ser
revisadas periddicamente.

Legislacion pertinente en
vigor (de la UE y nacional)

ISO 9000:2005 (XX)

EN-ISO 22000:2005, par. 5.1
(Compromiso de la
direccion), 5.2 (Politica de
seguridad alimentaria), 5.3
(Sistema de gestion de
planificacion de la seguridad
alimentaria), 6.1 (Provision
de recursos) (XXI)

2.2 Manual de Gestion de la Calidad y Seguridad de los piensos para animales de
compaiiia

Los fabricantes de alimentos para animales de compainia dispondran de un Manual que establezca el
compromiso del fabricante con la calidad y la seguridad de los alimentos para animales de compaiiia,
y que recoja los requisitos de la presente Guia de Buenas Practicas.

a)

b)

El Manual de Calidad debe incluir una descripciéon de los métodos de trabajo
y las practicas que cumplen los requisitos del presente documento.

Los requisitos especificados en el Manual de Calidad han de estar totalmente
implantados.

EN ISO 9000:2005 (XX)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II (XVIII)
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23 Estructura Organizativa, Responsabilidad y Autoridad de Gestion

El fabricante de piensos para animales de compaiiia debe tener una estructura organizativa
claramente definida y documentada, reflejando la eficacia de todas las tareas requeridas y
detallando la responsabilidad del personal y las relaciones entre el personal que participa en el
proceso de produccion, en particular de aquellas actividades que afectan a la seguridad, legalidad y

calidad del producto.

a) Los directores de las fabricas de alimentos para animales de compania seran
los responsables de la politica y de los objetivos establecidos para la
produccion, y proporcionaran los recursos adecuados y la inversion
necesaria para garantizar la seguridad, la legalidad y la calidad de los
productos. Una persona cualificada deberia ser designada como responsable
de la calidad y la inocuidad de los alimentos para animales de compafiia.

b) El director de la industria de alimentos para animales de compaiiia asegurara
que todos los empleados conocen sus responsabilidades y los mecanismos
disponibles para controlar la eficacia de sus operaciones y/o para aplicar las
acciones correctivas pertinentes.

c) El fabricante de alimentos para animales de compafiia debe asegurar que los
niveles de responsabilidad y compromiso estan claramente definidos para el
personal clave implicado en el proceso de fabricacion, seguridad del
producto, y sistemas de calidad y legalidad. Con este fin, la descripcion de
los trabajos y el organigrama especifico que establezca la estructura de la
organizacion y las competencias y responsabilidades del personal de
supervision debe ser disefiado y comunicado a los miembros clave del
personal responsable de los sistemas de calidad y seguridad. Ademas, se
pondra a disposicion de las autoridades competentes responsables de la
inspeccion. Una persona cualificada ha de ser designada como responsable
de produccion. Deberan adoptarse disposiciones especificas en el caso de
sustitucion por ausencia de este personal clave en la fabrica.

d) El fabricante de alimentos para animales de compafiia debera contar con un
sistema que garantice que se mantiene continuamente informado de la
legislacion pertinente, de cuestiones relativas a la seguridad de los alimentos
para animales de compaiiia asi como de nuevos desarrollos legislativos,
cientificos y técnicos.

e) El fabricante de alimentos para animales de compania ha de garantizar que
dispone de los recursos adecuados para la formacién de todos sus
empleados, en particular, para los nuevos trabajadores.

Reglamento (CE) N°
1831/2003 (XII)

Reglamento (CE) N°
767/2009 (XXIX)

EN-ISO 9000:2005 (XXI)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II (Control
de calidad y personal)
(XXVIII)

EN-ISO 22000:2005, par. 5.4
(Autoridad y
Responsabilidad) y 5.5
(Equipo de Seguridad
Alimentaria) (XXI)

24 Revision por parte de la administracion

La Administracion debera revisar el sistema de gestion de calidad y seguridad de los alimentos para

animales de compainia de forma regular.

a) Los directivos de la empresa han de revisar el sistema de gestion de la
organizacion sobre calidad y seguridad de los alimentos para animales de
compania en intervalos planificados, para asegurar su continua actualizacion
y eficacia. Esta revision incluira la evaluacion de las oportunidades de
mejora, asi como la evaluacién de la necesidad de cambio del sistema de
gestidn, incluida la politica de calidad y seguridad alimentaria y los objetivos
asociados.

EN-ISO 9000:2005 (XX)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II (XVIII)
EN-ISO 22000:2005, par. 5.8
(Revision de la gestion)
(XXT)

EN-ISO 22000:2005, par.
8.5.2 (Actualizacion del
sistema de seguridad
alimentaria) (XXI)
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2.5 Procedimientos de calidad y seguridad de los alimentos para

animales de compaiia

relevantes de calidad, seguridad y legalidad de los productos fabricados.

E/ fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera tener, y operar de conformidad con los
procedimientos escritos, instrucciones y documentos de referencia para abarcar todos los aspectos

a) Los documentos han de ser claramente legibles, sin ambigliedades y lo
suficientemente detallados para permitir el uso eficaz por parte del personal
apropiado, estando facilmente accesibles en todo momento.

EN-ISO 9000:2005 (XX)
Reglamento (CE) N©
183/2005 Anexo II (XVIII)
EN ISO 22000:2005(E) (XXI)

2.6 Control documental

personal pertinente.

E/ fabricante debera garantizar que todos los documentos, registros y datos necesarios para gestion
de la calidad, seguridad y legalidad, estan en su lugar y controlados eficazmente.

Los documentos han de ser legibles y claros y deben estar accesibles en todo momento para el

a) El fabricante de piensos para animales de compafiia ha de mantener en un
registro, los datos pertinentes relativos a la compra, transporte, produccion y
ventas, que permitan el seguimiento del producto desde la recepcion hasta
la entrega.

b) La documentacion relativa al proceso de fabricacion ha de estar estructurada
de manera que defina y controle los puntos criticos del proceso de
fabricacion, y para establecer e implantar el plan de control de calidad.

c) Los documentos comerciales y los certificados sanitarios se conservaran
durante un periodo de al menos 2 afios para su presentacion a la autoridad
competente.

d) Todos los documentos en uso deberan estar adecuadamente autorizados y
elaborados en la version correcta establecida por el fabricante de alimentos
para animales de compaiia. Debera establecerse un procedimiento para
garantizar que los documentos obsoletos son retirados y, cuando sea
necesario, ser reemplazados por una version revisada.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II (XVIII)
EN-ISO 9000:2005 (XX)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (art. 9 y Anexo II
capitulo V) (IX)

EN-ISO 22000:2005, par.
4.2.2 (Control de
documentos) (XXI)

2.7 Registros de calidad y seguridad de alimentos para animales de

compaiiia

E/ fabricante debera guardar registros para demostrar un control eficaz sobre la calidad, seguridad y
legalidad de los productos. Estos registros incluiran muestras de producto cuando sea necesario.
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a)

b)

C)

d)

El fabricante de alimentos para animales de compania debe tener acceso a
un laboratorio con personal y equipos adecuados.

Se redactara y pondra en practica un plan de control de la calidad que
incluira, en particular, controles de los puntos criticos, procedimientos de
muestreo y su periodicidad, métodos de analisis y su periodicidad, asi como
el cumplimiento de las especificaciones.

El fabricante de alimentos para animales de compania dispondra de
procedimientos operativos para la recopilacion, revision, mantenimiento,
almacenamiento y recuperacion de todos los registros sobre calidad,
seguridad y legalidad de los productos.

Los registros (documentacion) han de ser legibles, auténticos y estar
debidamente autorizados y ser conservados en buenas condiciones durante
un periodo apropiado (al menos dos anos si el alimento contiene
subproductos animales) para el uso con que se comercializa el producto, de
modo que puedan ser revisados.

Las muestras de productos acabados deberan ser conservadas durante un
periodo apropiado al uso para el que se comercializan los productos, es
decir, el equivalente al tiempo transcurrido entre el momento de la venta y
su consumo. Como periodo de referencia se considera apropiado 6 meses
desde la fabricacion. Sin embargo, este periodo de seis meses puede ser
prolongado en la duracién adecuada para aquellos alimentos de animales de
compaiiia con un volumen bajo de ventas, durante un periodo que debera
ser definido en el plan de APPCC que puede alcanzar hasta el final de la vida
util del producto, calculado siempre sobre una base de estimacion realista
del tiempo esperado de venta y uso del producto.

EN-ISO 9000:2005 (XX)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II (Control
de calidad) (XVIII)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX)

EN-ISO 22000:2005, par.
4.2.3 (Control de los
registros) (XXI)

2.8

Requisitos y especificaciones del cliente/revision de contratos

E/ fabricante de alimentos para animales de compaiiia ha de garantizar que existen especificaciones
adecuadas para:

e Materias primas para piensos

e Material de embalaje

e Procesado

e Producto acabado

e Productos intermedios/semielaborados (cuando proceda)
e Transporte y almacenamiento

a)

b)

@)

Las especificaciones han de ser adecuadas, precisas, y deben garantizar el
cumplimiento de los requisitos relativos a la seguridad y a la legislacion
pertinente.

Las especificaciones deberan estar acordadas formalmente con las partes
pertinentes y la empresa sera capaz de demostrar que ha tomado las
medidas necesarias para garantizar un acuerdo formal.

Debera ser establecido un procedimiento documentado para la modificacion
y la aprobacién de especificaciones para todas las partes implicadas en el
proceso.

Legislacion pertinente en
vigor (de la UE y nacional)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX)

EN-ISO 9000:2005 (XX)
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Satisfaccion del cliente

El fabricante debera monitorizar las informaciones relativas a la percepcion del cliente tales como si
las necesidades y expectativas del cliente en relacion a la seguridad y calidad del producto han sido

satisfechas o no.

a)

b)

La empresa debera identificar claramente a las personas responsables de la
comunicacién con los clientes y dispondra de un sistema eficaz para dicha
comunicacion.

Los indicadores clave de rendimiento (KPI) sobre la satisfaccion del cliente
son una herramienta importante para la mejora continua del producto y
servicio prestado. Dichos indicadores han de ser comunicados al personal
adecuado y los resultados seran contrastados con los objetivos. Los KPI han
de ser desarrollados, siempre que sea posible, de acuerdo con el cliente.

EN-ISO 9000:2005 (XX)

2.10

Auditoria Interna y otras verificaciones de los Sistemas de Calidad y

Seguridad de los alimentos para animales de compaiia

El fabricante de piensos debe verificar los sistemas y procedimientos que resultan criticos para la
calidad, seguridad y legalidad del producto, asegurando el cumplimiento adecuado de los mismos.

a)

a

Auditorias internas:

Ha de ser planificado un programa de auditorias teniendo en cuenta todos
los aspectos del sistema de gestion de calidad y seguridad de los alimentos
para animales de compaiiia, asi como las acciones actualizadas derivadas de
auditorias anteriores.

Las auditorias internas seran realizadas por auditores competentes, que han
de ser independientes de la zona de operaciones que esta siendo evaluada.

b) Los documentos elaborados como resultado de la auditoria interna seran

conservados y dirigidos a la atencién del personal responsable de la
actividad auditada. Las acciones correctivas pertinentes y los plazos para su
ejecucion y seguimiento seran acordados y revisados.

Otras actividades de verificacion deben confirmar que:

- se han implantado las PRP(s), incluida y los procedimientos de higiene y
limpieza,

- la actualizacion continua del analisis de peligros,

- los PRP operativos y los elementos incluidos dentro del plan de APPCC
estan implantados y son operativos,

-los niveles de peligro se encuentran dentro de los niveles identificados como
aceptables,

- otros procedimientos requeridos por la organizacion estan implantados y
son efectivos.

Estas auditorias internas, y/o otras actividades de verificacién, pueden conducir

la actualizacion o mejora del sistema de gestion de la seguridad alimentaria y

deberian ser utilizadas para identificar tendencias que indican una incidencia de
aparicion mayor de productos potencialmente no seguros.

Comision del Codex
Alimentarius, Codigo
Internacional de Buenas
Practicas recomendado,
CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-
2003

ISO 9000:2005 (XX)
EN-ISO 22000:2005, ap. 7,8
(planificacién de la
verificacion) (XXI)
EN-ISO 22000:2005, ap.
8.4.1 (Auditoria interna)
(XXI)

2.11 Acciones preventivas y correctivas

E/ fabricante de alimentos para animales de compaiia debe, cuando sea necesario, poner en marcha
procesos de investigacion para determinar la causa de una no-conformidad significativa respecto a
las estandares, especificaciones y procedimientos, que pueda ser relevante para la seguridad (de
acuerdo con los principios y procedimientos del sistema de APPCC), la legalidad y calidad de los
alimentos para animales de compania.
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a) Las causas de determinados problemas, cuando estan claramente ISO 9000:2005 (E)
identificadas, deben ser utilizadas para redisefiar procesos y/o Reglamento (CE) N°
procedimientos de forma que se evite la reapariciéon de no conformidades. 183/2005 (XVIII)

Esta informacion también debera ser utilizada, siempre que sea posible, para | en-150 22000:2005 par.
predecir problemas potenciales y modificar practicas de trabajo de manera 7.10.2 (Acciones cor,rectivas)
que permitan minimizar la aparicion de problemas. (XXT)

b) Las acciones correctivas se llevaran a cabo en el tiempo y forma adecuados | Comision del Codex
para prevenir la reaparicion de una no conformidad. Alimentarius, Cédigo

c) El sistema APPCC es la herramienta recomendada cuando se consideran las Internacional de Buenas
medidas preventivas. Se debe realizar una evaluacion cuidadosa y detallada | Practicas recomendado,
de los peligros, en todas las etapas de desarrollo del producto hasta su CAC/RCP 1-1969, Rev. 4-
consumo, para todos los productos. 2003

d) Cualquier cambio en las lineas de produccion, los equipos o productos
existentes o nuevos, ha de estar basado en el estudio y andlisis del sistema
APPCC.

2.12 Tramitacion de reclamaciones

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera poner en practica un sistema de
registro y gestion eficaz de las reclamaciones.

a)

b)

)

d)

El fabricante de alimentos para animales de compania debe implantar un
sistema para el registro y gestion de reclamaciones y un sistema de retirada
rapida de los productos suministrados. Los productos retirados solo podran
ser puestos de nuevo en circulacion tras haber sido sometidos a un nuevo
control de seguridad.

Las acciones apropiadas a la gravedad y frecuencia de los problemas
identificados se llevaran a cabo de forma rapida y efectiva por parte del
personal debidamente capacitado.

Se analizaran los registros de las reclamaciones y los datos asociados y,
cuando proceda, éstos podran ser utilizados para mejorar la calidad,
seguridad y legalidad de los piensos y para tratar de evitar que se repita.
Este analisis se pondra a disposicion del personal pertinente.

Las reclamaciones sobre la seguridad de los piensos seran evaluadas
conforme al Plan APPCC y a los Puntos Criticos de Control establecidos. La
evaluacién puede conducir a una revisidn del Plan APPCC o de los PCC.

EN-ISO 9000:2005( XX)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Reclamaciones y retirada de
producto) (XVIII)

2.13

Mejora continua

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera mejorar continuamente el sistema de
gestion de la calidad y seguridad de los alimentos para animales de compaiiia.

a)

El fabricante de alimentos para animales de compania debera mejorar
continuamente la eficacia del sistema de gestion mediante la politica de
seguridad y calidad de los productos, los objetivos asociados, los resultados
de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones preventivas y correctivas
y la revision del sistema por la direccién.

EN-ISO 9000:2005 (XX)
EN-ISO 22000:2005, par.
8.5.1 (Mejora continua)
(XXT)
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2.14 Comunicacion Interna

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debe establecer, implantar y mantener
mecanismos efectivos de comunicacion con su personal sobre aquellas cuestiones que tengan un
impacto sobre la calidad y la seguridad de los piensos para animales de compaiiia.

a) Para mantener la eficacia del sistema de gestion de Calidad y Seguridad de
los piensos para animales de compaifiia, el fabricante debe asegurar que el
equipo responsable de la calidad y seguridad de los alimentos es informado
puntualmente de todos los cambios, incluyendo pero no limitandose a los
siguientes:

- Productos o nuevos productos;

- Materias primas para piensos, aditivos o servicios;

- Sistemas de produccion y equipos;

- Establecimientos de fabricacion, localizacion de los equipos,
medio ambiente que lo rodea;

- Programas de limpieza y saneamiento;

- Programas de embalaje, almacenamiento y distribucidn;

- Niveles de cualificacion del personal y/o asignacion de
responsabilidades y autorizaciones;

- Requisitos legales y reglamentarios;

- Conocimiento de los riesgos para la seguridad de los alimentos
para animales de compafiia y medidas de control;

- Observaciones del fabricante de piensos sobre los requisitos de
clientes, del sector u otros;

- Informacion relevante solicitada por terceras partes externas
interesadas;

- Reclamaciones sobre el producto relacionadas con un peligro para
la seguridad de los alimentos para animales de compaiiia;

- Otras condiciones que pueden tener un impacto sobre la
seguridad de los alimentos para animales de compaiiia.

b) El equipo responsable de la seguridad de los alimentos para animales de
compaiiia debe asegurar que esta informacion se incluye en las
actualizaciones del Sistema de Gestion de la Calidad y Seguridad de los
piensos para animales de compafiia.

c) La Direccion de la empresa debe garantizar que la informacion relevante
estd incluida como aportacion en la revision de la gestion.

EN-ISO 9000:2005 (XX)
EN-ISO 22000:2005, par.
5.6.2 (Comunicacion interna)
(XXI)

2.15 Comunicacion externa en caso de peligros graves para la salud

publica o animal

con el producto

E/ fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera disponer de un procedimiento para
informar, cuando sea necesario, a las partes interesadas y a los diferentes eslabones de la cadena
alimentaria, clientes y autoridades competentes, en caso de la existencia de peligros relacionados
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a)

b)

9

Para asegurar la disponibilidad de informacion suficiente en relacion con la
seguridad de los alimentos para animales de compafiia a lo largo de toda la
cadena alimentaria, el fabricante debera establecer, implantar y mantener
mecanismos eficaces para la comunicacion, de acuerdo con los requisitos
legislativos y la Guia FEDIAF de Buenas Practicas de Comunicacion para la
alimentacion de animales de compaiiia, con:
- proveedores y contratistas
- clientes o consumidores, en particular en cuanto a la
informacion del producto (incluyendo instrucciones sobre el uso
previsto, requisitos especificos de almacenamiento y, cuando
proceda, la vida Util), consultas, contratos o gestion de pedidos
(incluidas las reclamaciones), y comentarios de los clientes
(incluidas las quejas),
- las autoridades legales y reglamentarias, y
- otras organizaciones que pueden tener un impacto en, o
afectadas por, la eficacia o actualizacion del sistema de gestion
de la seguridad de los alimentos para animales de compaiiia.
Dicha comunicacion debe proporcionar la informacion adecuada sobre los
aspectos relativos a la seguridad de los alimentos para animales de
compaiiia de los productos de la empresa que puedan ser relevantes para
otras organizaciones de la cadena alimentaria. Esto se aplica especialmente
a los peligros para la seguridad identificados que necesitan ser controlados
por otras organizaciones en la cadena alimentaria. Los registros de las
comunicaciones seran conservados.
En todos los casos que el andlisis de laboratorio de cualquier muestra, o
cualquier otra informacion disponible, indique la existencia de un peligro
grave para la salud publica o animal, el fabricante de piensos que esta
procesando los subproductos animales debera informar inmediatamente a
la autoridad competente.

Reglamento (CE) N°
1774/2002 (art. 18 (2) (a)
(v)) (IX)

Reglamento (CE) N°
183/2005 (XVIII)
Reglamento (CE) N°
178/2002 (VIII)

EN-ISO 22000:2005, par.
5.6.1 (Comunicacion
externa) (XXI)

Codigo FEDIAF de Buenas
Practicas de Comunicacion
para la alimentacion de
animales de compaiiia
(XXVII)
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APPCC (Analisis de Peligros y Puntos de Control Criticos)

REQUISITOS GENERALES

DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL

3.1 Establecimiento de un Plan de APPCC

La base del sistema de seguridad alimentaria de las industrias dedicadas a la fabricacion de
alimentos para animales de compaiiia debe ser un Plan APPCC que ha de ser sistematico, exhaustivo,
minuciosa y completamente implantado y controlado. Dicho Plan estara basado en los principios
APPCC del Codex Alimentarius (Ref. II) e incluira referencias a la legislacion aplicable, codigos de
buenas prdcticas o guias pertinentes.

a) El fabricante de alimentos para animales de compaiia tomard como | Codex Alimentarius, 1997
referencia los 7 principios del Codex APPCC: (IV,) y
e Realizar un anélisis de peligros, Guia APPCC para Pequenas
. . y Medianas Empresas

e Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC) y los Programas de (111/5087/96) (I1I)
Prerrequisitos Operativos (PPRO), Reglamento 1774/2002 (IX)

e Establecer los Limites Criticos, Reglamento 183/2005/EC,

e Establecer un sistema de vigilancia para el control de PCC y PPRO, Art 6 (XVIII)

. . EN-ISO 22000:2005, par.
o Establecer las medidas correctoras que habran de adoptarse cuando la 7.3 (Pasos preliminares para
vigilancia en un PCC indique una desviacion respecto a un limite critico realizar el analisis de
establecido, peligro), 7.4 (Andlisis de
e Establecer procedimientos de verificacion para confirmar que el sistema peligros), 7.6
APPCC funciona eficazmente, (Establecimiento de un plan
e Establecer un sistema de documentacion de todos los procedimientos y los APPCC), 7.7 (Actualizacion
registros apropiados para estos principios y su aplicacion. de la informacion y
b) El estudio del sistema de APPCC se basara en el andlisis de peligros y debera | documentos preliminares
identificar aquellos peligros que, por su naturaleza, resulta esencial que especifican los PPRs y el
eliminarlos o reducirlos a niveles aceptables para la correcta fabricacién de plan APPCC), 7.8
los alimentos para animales de compafifa. Siempre que sea posible, el (Planificacion de la
analisis de peligros incluiré los siguientes puntos: verificacion) (XXI)
e Limites maximos, objetivos y criterios para los procesos y/o productos
acabados y/o para una combinacién especifica peligro/producto, tomando
como referencia lo establecidos por la legislacion y autoridades
competentes.

e La posible incidencia de peligros y la gravedad de sus posibles efectos
adversos sobre la salud.

e  Evaluacion cualitativa y o cuantitativa de la presencia de peligros.

e  Supervivencia y multiplicacion de los microorganismos de interés.

e  Produccidn y persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos en los

alimentos para animales de compaiiia

e Circunstancias que conducen a las situaciones anteriores

c) EIAPPCC debera contar con el compromiso del comité de Direccidn de
la empresa y debera ser implantado a través del sistema de gestion de
calidad del fabricante de alimentos para animales de compafiia.

d) El lider del equipo de seguridad de los alimentos para animales de compaiiia
(lider del equipo APPCC), o el representante nominado del equipo, debe ser
capaz de demostrar su competencia en cuanto al conocimiento de los
principios del APPCC y su aplicacion.

e) El personal clave identificado como miembros del equipo APPCC debera
poseer la formacion y la experiencia adecuada.

f)  El sistema APPCC debe ser especifico para su aplicacién, practico para ser
implantado y eficaz en el control de los peligros asociados a las diferentes
operaciones.

g) Tanto los nuevos productos como los ya existentes deben estar cubiertos por
el sistema APPCC, que sera revisado de forma periddica (al menos una vez al
afo) y validado.

h) Se aplicaran procedimientos de gestién del cambio para asegurar que todos
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1)

los peligros son tenidos en cuenta antes de implantar el cambio.

Los Puntos Criticos de Control seran controlados y supervisados de acuerdo a
los limites criticos predeterminados. Se conservaran todos los registros
relativos a la conformidad de los controles y a la eficacia de las acciones
correctoras derivadas de las no conformidades.

El Programa de Prerrequisitos Operativos (PPRO — o0 POPR, segun se
convenga en las definiciones — en cuyo caso habria gue hacer las
sustituciones pertinentes) necesita estar documentado para controlar los
peligros significativos en aquellos pasos del proceso no considerados PCC.

El sistema de gestion de seguridad de los alimentos para animales de
compaiiia consistira de un programa de prerrequisitos validado y verificado, y
del sistema APPCC (incluyendo PCCs y PPROs. A través de éstos, el
fabricante de alimentos para animales de companiiia debera ser capaz de
demostrar la efectividad del control de la seguridad de los alimentos para
animales de companiia de todos los procesos realizados.

El analisis del APPC sera realizado por un equipo multidisciplinar.
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4 TRAZABILIDAD
REQUISITOS GENERALES DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL
4.1 Registro y Aprobacion

competente es obligatorio.

El registro y/o la aprobacion del fabricante de alimentos para animales de compaiiia por la autoridad

a) El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera notificar a la
autoridad competente sobre cualquier establecimiento bajo su control
involucrado en cualquiera de las etapas de produccion, almacenamiento o
distribucién de los alimentos para animales de compania. Esta comunicacion
debera realizarse en la forma requerida por la autoridad competente con vistas
al registro y/o aprobacion.

b) El fabricante de alimentos para animales de companiia proporcionara a la
autoridad competente informacion actualizada sobre cualquier establecimiento
bajo su control, incluyendo la notificacion de cualquier cambio significativo en
las actividades o el cierre de un establecimiento existente.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Art 9 (XVIII)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX)

4.2 Trazabilidad—requisitos clave

alimentaria en su conjunto ("desde la granja a la mesa”).

producto al consumidor de forma apropiada.

La trazabilidad sera de aplicacion y sera responsabilidad de cada uno de los operadores de la cadena

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera identificar adecuadamente todos los
materiales utilizados en la produccion de los alimentos (materias primas para piensos, aditivos,
materiales de envasado), incluido el producto acabado. Asimismo, el fabricante sera capaz de
rastrear (en ambos sentidos) lo sucedido en todas las fases de la produccion hasta la distribucion del
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a) El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debe trabajar con un
sistema de documentacion disefiado para garantizar un nivel de trazabilidad
adecuado. La trazabilidad es la capacidad de poder identificar a cualquier
persona que haya suministrado materias primas para piensos/aditivos,
materiales para el envasado o cualquier sustancia destinada a ser, o que se
espera que sea, utilizada en la fabricacion de alimentos para animales de
compainiia y, de forma inversa, para un alimento dado poder identificar los
ingredientes/aditivos y los proveedores que fueron utilizados.

b) Los objetivos de trazabilidad pertinentes, incluyendo la exactitud requerida,
deben ser definidos para cada etapa de la produccion, el procesado y la
distribucion, y el nivel del producto correspondiente.

c) El fabricante de alimentos para animales de compafiia debe registrar y
conservar la siguiente informacion durante al menos dos afios, o cinco afios si el
producto contiene OMG, a fin de garantizar la trazabilidad del producto:

e El nombre y direccion de los proveedores (p. €j. de materias primas para
piensos, aditivos/premezclas, envases/producto acabado) y el origen de
dichos ingredientes, aditivos/premezclas, envases/producto acabado,
incluyendo el nimero de lote, la cantidad y la fecha de entrega.

¢ El ndmero de autorizacion o registro de los proveedores de
ingredientes/aditivos a los que afecte un procedimiento de registro o
aprobacion conforme a la legislacion europea relativa a la alimentacion
animal.

e la naturaleza, formulacion y cantidad de productos finales fabricados, junto
con la fecha de fabricacion y niUmero de lote. Las muestras y registros de
cada lote deben ser conservados conforme al reglamento de higiene de los
piensos.

e Nombre y direccion del punto de entrega de los lotes o de los productos
semielaborados o terminados.

d) Se mantendra la trazabilidad de los reprocesados.

e) Se garantizara la trazabilidad en el caso concreto de productos envasados
conjuntamente.

f) El sistema de trazabilidad implantado ha de ser revisado y probado
periddicamente (en ambas direcciones) a fin de evaluar si se cumplen los
objetivos definidos. La revision del sistema debera considerar la conciliacion del
balance entre las cantidades de materiales aportados y de productos finales
obtenidos. La revisién puede conducir a la adopcién de acciones de mejora.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Control de calidad,

Control de registros 1, 2
(b) (iv)) (XVIII)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX)
Reglamento (CE) N°
1830/2003 art. 4 & 5

(XI)

EN-ISO 22000:2005, par.
7.9 (Sistema de
Trazabilidad) (XXI)

ISO 22005:2007 (XXIV)
Guia FEDIAF de Buenas
Practicas de Comunicacion
para la alimentacion de
animales de compaiiia
(XXVII)

Reglamento  (CE) N©°
178/2002, art 18 (VIII)
Guia de Trazabilidad de la
Comision (XVII)
Reglamento (CE) N°
767/2009 (XXIX)

4.3 Identificacion del producto y etiquetado como herramientas de

Trazabilidad

forma individual.

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera identificar cada unidad de venta de

a) El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debe establecer y
mantener procedimientos documentados para la identificacion de los
materiales, desde la recepcion hasta la fabricacion del producto final. El
producto final ha de ser etiquetado para garantizar la trazabilidad de los
lotes.

Reglamento (CE) N°
767/2009 (XXIX)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX)
Reglamento (CE) N°
183/2005 (XVIII)

4.4 Recogida y Retirada de productos

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debe contar con un procedimiento eficaz de
recogida y retirada de productos que se encuentren en la red de distribucion.
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a) Los fabricantes de alimentos para animales de compania deben implantar un
sistema (procedimientos, responsabilidades, herramientas, etc) para la
recogida o retirada rapida de productos presentes en la red de distribucion.

b) Si el fabricante considera o tiene algiin motivo para creer que un producto
que él ha importado, fabricado, transformado o distribuido no cumple los
requisitos de seguridad, iniciara inmediatamente los procedimientos para
recoger el producto del mercado.

c) El fabricante debe asegurarse de que los productos no seran puestos de
nuevo en circulacion a menos que hayan sido objeto de una evaluacion de
riesgos y, si es necesario, tratados de manera adecuada. El fabricante, por
lo tanto, debe tener un procedimiento de retirada o recogida implantado.

d) El fabricante de alimentos para animales de compafiia debe informar y
colaborar con las Autoridades Competentes en caso de riesgo grave para la
salud humana, animal o para el medio ambiente, siguiendo el procedimiento
del RASFF (ver también punto 2.15 de esta Guia sobre Comunicacion
Externa). El procedimiento debera ser periédicamente probado y revisado de
manera apropiada para garantizar la eficacia de su funcionamiento. Todas
las pruebas han de ser debidamente registradas.

Reglamento 183/2005/EC
Annex II (Reclamaciones y
retirada de los productos)
(XXIII)

Reglamento 183/2005/EC
Article 29 (RASFF) (XVIII)
Reglamento (CE) N°
178/2002 Cap 1V relativo al
Sistema de Alerta Rapida
(RASFF), gestion de crisis y
situaciones de emergencia
(VIII)

EN-ISO 22000:2005, par. 5.7
(Preparacion y respuestas
para emergencias), 7.10.4
(Retiradas) (XXI)
Reglamento 767/2009/EC
(XXIX)
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5. DISENO Y MANTENIMIENTO DE LA PLANTA

DOCUMENTACION

REQUISITOS GENERALES )
PRACTICA Y LEGAL

5.1 Localizacion

Las instalaciones deben de estar localizadas y conservadas para prevenir la contaminacion y para
permitir Ia fabricacion de alimentos para animales de compaiiia seguros y legales.

a) Se deben implantar todas las medidas necesarias para proteger el lugar de
cualquier contaminante potencial indeseable y han de ser revisadas de forma
periodica para asegurar que contintan siendo eficaces.

b) Los limites de las instalaciones han de estar claramente definidos.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.2

Perimetro y terrenos

Todos los terrenos dentro de las instalaciones deben estar disefados y conservados conforme a un

estandar adecuado.

a) Si el drenaje natural resulta insuficiente, se instalara un drenaje adicional
para evitar el riesgo de contaminacion de los ingredientes y alimentos para
animales de compaiiia.

b) Si el almacenamiento en el exterior es necesario, los productos seran
protegidos de la contaminacion y el deterioro.

c) Siempre que sea posible, todos los edificios deberan estar rodeados por un
espacio despejado. Todas las areas circundantes que rodean a los edificios
deberan mantenerse limpias y se aplicaran programas eficaces de control de
plagas.

d) La recogida de residuos se realizara en un area bien definida.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.3

Diseifio/Flujo de producto

Los locales e instalaciones deberan estar disefiados, construidos y conservados para controlar el

riesgo de contaminacion del producto.

a)El proceso de produccidn desde la recepcién hasta la expedicion estara
disefiado para permitir una adecuada limpieza y/o desinfeccion que
prevenga la contaminacion tanto del personal, productos, instalaciones o
equipos, y la contaminacién cruzada.

b) Los locales deberan contar con espacios de trabajo y de almacenamiento
suficientes para permitir que todas las operaciones sean realizadas
correctamente en condiciones higiénicas y seguras.

c) Los sistemas de trabajo deberan, en su caso, estar disefiados para disminuir
los riesgos potenciales de contaminacion fisica, quimica o microbioldgica.

d) Existira una separacion adecuada entre los materiales que no han sido
procesados y los ya transformados, para minimizar el riesgo de
contaminacién cruzada entre productos.

e) Dicha separacion debera tener en cuenta el flujo de productos, la naturaleza
de los materiales, los equipos, el personal, la gestion de residuos, el flujo y la
calidad del aire, y la provisidn de servicios (acometidas de agua, luz, etc.).

f) Las plantas de alimentos para animales de compaiia deben tener las
instalaciones adecuadas para eliminar los subproductos animales sin utilizar
que queden tras la fabricacion de los productos. Alternativamente, estos
materiales deberan enviarse a una planta de transformacion o de
incineracion o co-incineracion.

Reglamento (CE) N°
183/2005 (Instalaciones y
Equipos) (XVIIX)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 Anexo VIII,
Capitulo I (IX),
Reglamento (CE) N°
183/2005

Requisitos para la
autorizacion de plantas de
fabricacion de alimentos
para animales de compaiiia
y productos técnicos (XVIII)
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Fabricas — Areas de manipulacion de ingredientes, preparacion, procesado,

envasado y almacenamiento de productos

El lugar de la fabrica, edificios e instalaciones deberan ser los adecuados para el uso previsto. El
empleo de vidrio debe ser evitado.

54.1

Paredes

a)

b)

Las paredes deberan estar disenadas, construidas y acabadas de forma que
impidan la acumulacién de suciedad, reduzcan la condensacion, la
formacion de moho no deseable, y faciliten la limpieza.

Las uniones y esquinas de suelos/paredes deberan ser convexas para
facilitar la limpieza y desinfeccion. Se deben evitar las cavidades en los
muros, donde sea necesario, para prevenir la acumulacion de desechos y la
proliferacion de plagas.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.4.2

Suelos

a)
b)

)

d)

e)

Los desagtiies no han de comprometer la seguridad del producto y deben
estar apartados de las areas de alto-riesgo.

Las instalaciones de los desagiies deberan ser adecuados para los fines
perseguidos y estar disefiados y construidos para minimizar el riesgo de
contaminacion del producto.

Los suelos deben estar disefiados para satisfacer las demandas del proceso,
y para resistir los métodos y materiales de limpieza. Deberan ser
impermeables y estar mantenidos en buenas condiciones.

Los suelos deberan tener la caida apropiada de manera que el flujo de
cualquier efluente o agua sea evacuado hacia los desagties adecuados.
La ubicacion de la maquinaria debe disefiarse cuidadosamente. Los
sistemas de drenaje deberan facilitar que cualquier descarga o excedente
del proceso sea evacuado directamente sin que se acumule en el suelo.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.4.3

Techos y cubiertas

a)

b)

Si se utilizan falsos techos debera proporcionarse un acceso adecuado a la
camara de aire del espacio vacio para facilitar la limpieza, el mantenimiento
de los servicios y la inspeccion para prevenir la proliferacion de plagas.

En caso necesario, las estructuras de las cubiertas y los techos deberan
estar disefiados, construidos, acabados y mantenidos para impedir la
acumulacion de suciedad, reducir la condensacion y la formacion de moho,
asi como la acumulacién de polvo que puedan afectar a la seguridad y a la
calidad de los alimentos para animales de compaiia.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.4.4

Cristales y ventanas

a)
b)

El empleo de cristales cerca de los equipos debe ser evitado y, en caso
necesario, deben estar protegidos frente a roturas.

Cuando las ventanas hayan sido disefiadas para que su apertura facilite la
ventilacion, deberan estar adecuadamente protegidas para impedir la
entrada de plagas.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)
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Puertas

a)

b)

)

Las puertas deberan mantenerse cerradas en todo momento, cuando no
sean utilizadas.

Las puertas y muelles de descarga deberan ser herméticos y a prueba de
plagas, cuando estén cerrados.

Cuando las puertas externas de las zonas de manipulacién de materias
primas para piensos, transformacion, embalaje y almacenamiento
permanezcan abiertas, se aplicaran las medidas necesarias para evitar la
entrada de plagas.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.4.6

Iluminacion

a)

b)

Las instalaciones deberan contar con una iluminacién natural y/o artificial
adecuada.

Todas las luces fluorescentes, bombillas y tubos fluorescentes, incluidos los
insectocutores deberan estar protegidas por difusores de plastico o fundas
irrompibles, cuando representan un riesgo para el producto. En el caso de
lamparas de alta temperatura, para las que no son viables las cubiertas de
plastico, se instalara una fina pantalla de malla metélica y, si no se puede
conseguir una proteccién completa, se utilizaran pantallas de alambre. El
sistema de gestion de vidrio debera tener en cuenta las precauciones
mencionadas anteriormente.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

5.4.7

Aire, aire acondicionado y ventilacion

a)

b)
<)

d)
€)

En el proceso de produccion y de almacenamiento de productos se
proporcionara la ventilacion y el flujo de aire adecuados para evitar la
condensacion y el exceso de polvo.

Cuando el proceso requiera de equipos con pantallas o filtros de aire,
dichos equipos deberan ser adecuadamente controlados.

Se instalaran equipos de extraccion de polvo en las zonas de manipulacion
de productos secos en polvo.

El aire comprimido en contacto con los productos debera ser filtrado.

Los sistemas de ventilacion deben ser disefiados y construidos de forma
eficaz para prevenir el flujo de aire de las zonas de alto riesgo a las zonas
de bajo riesgo.

5.4.8

Agua, hielo y vapor

a)

b)

9

a)

El agua utilizada para la limpieza o como ingrediente de piensos en la
preparacién de los productos debera, cuando sea necesario, ser potable o
no suponer un riesgo de contaminacién de conformidad con la legislacion
vigente, tanto si se extrae de la red de suministro como si es tratada
convenientemente segun la fuente de la que proceda.

El agua utilizada en la fabricacion de alimentos para animales de compaiiia
debera ser de calidad adecuada para los animales. Las tuberias y otros
elementos de la red de distribucién en contacto con el agua seran de
material inerte.

La calidad del agua, vapor o hielo que entra en contacto con los alimentos
para animales de compania debe cumplir la normativa de calidad vigente y
ser periddicamente monitorizada para garantizar que no representa ningin
riesgo para la seguridad y la calidad de los productos y cumple con la
normativa nacional.

Los sistemas de abastecimiento de agua estaran correctamente etiquetados
y separados segln sean suministros de agua potable o no potable.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)
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Equipos/Dispositivos

Los equipos estaran disefiados para el fin previsto y seran utilizados de modo que se minimice el
riesgo de contaminacion del producto.

a)

b)

9)

d)

e)

Los equipos seran disefiados de manera que se reduzca al minimo el riesgo
de error y se evite la contaminacion, incluida la contaminacion cruzada y,
en general, cualquier efecto nocivo para la seguridad y la calidad de los
productos. Cuando resulte apropiado un proceso de limpieza en himedo, la
maquinaria que entra en contacto con materias primas para
piensos/alimentos para animales de compafiia debera secarse después de
la limpieza.

Los equipos deberan ser colocados de manera que se facilite el acceso para
la limpieza y/o desinfeccion, la inspeccion y el mantenimiento. En caso de
instalaciones permanentes, los equipos estaran debidamente asegurados y
sellados en el suelo.

Todos los equipos deberan estar adecuadamente probados antes de la
compra y de la puesta en funcionamiento. Las actividades de puesta en
funcionamiento verificaran que el nuevo equipo es capaz de producir
alimentos de calidad, seguros y conformes con la legislacion vigente.
Todas las superficies de los equipos que entren en contacto directo con el
producto seran impermeables e inertes.

Todos los equipos seran disefiados de manera que no contaminen el
producto como consecuencia de fugas, operaciones de lubricacion o
modificaciones posteriores.

Todos los lubricantes en contacto con los alimentos seran de calidad
alimentaria.

Directiva 76/211/CE (I)
Reglamento (CE) N©
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)

Directiva 2002/72/CE (VII)

5.6

Mantenimiento

Un sistema de mantenimiento planificado debera abarcar todos los elementos que conforman los
equipos, y que resultan criticos para la seguridad, calidad y legalidad del producto.

a)

b)

<)

d)

Los equipos deberan ser sometidos a un mantenimiento periddico y
adecuado de acuerdo a los procedimientos escritos y previamente
establecidos por el fabricante del equipo, para minimizar el riesgo de
contaminacion.

El fabricante de alimentos para animales de compaiia deberd garantizar
que la seguridad, calidad y legalidad de los productos no estd amenazada
durante y después de las operaciones de mantenimiento. Se debe prestar
especial atencion al riesgo de contaminacion por cuerpos extrarios.

Los contratistas y todos los ingenieros deberdn conocer y cumplir las
normas de higiene estandar del fabricante de alimentos para animales de
companiia, con especial atencion a las areas de alto y bajo riesgo. Los
contratistas a terceros deberdn estar supervisados por una persona
designada al efecto.

La limpieza o sustitucion de accesorios eléctricos y cristales debera ser
realizada de forma que se minimice cualquier posibilidad de contaminacion
del producto.

Reglamento (CE) N©
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)
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Instalaciones para el personal

Las instalaciones para el personal deberan ser disefiadas y utilizadas para minimizar el riesgo de
contaminacion del producto

a)

b)
<)

d)
e)

9)

h)

1)

Cuando se requiera ropa de trabajo especifica, se proporcionaran
instaciones adecuadas para el cambio de ropa del personal, ya sea personal
propio, visitantes o contratistas, antes de la entrada a las areas de
produccion o envasado y, en su caso, a las areas de almacenamiento.

Se deberan proporcionar instalaciones adecuadas y en nimero suficiente
para el lavado de manos y sefiales indicadoras que favorezcan su empleo.
Las puertas de los lavabos no tendran acceso directo a las areas de
produccion, envasado o almacenamiento.

Fumar sdlo estara permitido en las areas asignadas.

En caso de proporcionar instalaciones de catering, deberan estar
controladas adecuadamente para evitar cualquier contaminacion del
producto.

Cuando proceda, los vestuarios deberan permitir el acceso directo del
personal a las areas de envasado o almacenamiento, sin pasar previamente
por las zonas exteriores a los edificios de la fabrica.

Se aplicaran medidas adecuadas para el almacenamiento de alimentos
introducidos por el personal en la fabrica.

Los comedores deberan ser disefiados para evitar la contaminacion del
producto y se proporcionaran medidas para el control de los residuos y los
contenedores de residuos.

La ropa de calle y objetos personales deberan ser guardados en un
compartimento separado de la ropa de trabajo dentro de los vestuarios.

El uso de la ropa de trabajo debera limitarse a los puestos de trabajo

Segun la legislacion
nacional

5.8

Riesgo de Contaminacion Fisica, Quimica y Biologica del producto

Instalaciones y procedimientos adecuados seran aplicados para controlar el riesgo de
contaminacion fisica, quimica y bioldgica del producto.

a)

b)

)

d)

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera adoptar las
medidas necesarias para cumplir con los niveles maximos autorizados de
residuos (incluyendo medicamentos veterinarios) establecidos por la
legislacion comunitaria, tal y como se menciona en la Seccién III Anexo II
de la presente Guia.

Se deberan proporcionar instalaciones adecuadas para el control y
almacenamiento de productos quimicos peligrosos.

Existiran procedimientos escritos para la manipulacion de vidrio o plastico
duro roto en las areas de materias primas para piensos, preparacion,
procesado, envasado y almacenamiento para garantizar que se toman las
precauciones necesarias. Estos procedimientos formaran parte de una
politica establecida de gestién del vidrio

La utilizaciéon de madera deberd ser evitada en las dreas de manipulacién,
preparacién, procesado, envasado y almacenamiento de materias primas
para piensos.

Reglamento (CE) N°
1774/2002 (art. 25(1cii))
(X)

Directiva 2002/32/CE (VI)
Recomendacion
2006/576/CE (XXIII)
Decisién 2004/217 (XVI)
Comision del Codex
Alimentarius Codigo
Internacional de Buenas
Practicas Recomendado,
CAC/RCP 1-1969,Rev. 4-
2003

EN ISO 22000:2005(E)
(XXI)
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5.9 Programas de limpieza e higiene
En todo momento se mantendran estandares adecuados de higiene y limpieza
a) Los programas de limpieza y/o desinfeccién documentados deberan cubrir | Reglamento (CE) N©
edificios, servicios, instalaciones y equipos, y su eficacia para reducir el | 183/2005 Anexo II
riesgo de contaminacidn serd comprobada y verificada. (Instalaciones y Equipos)
b) Sdlo podran ser utilizados agentes de limpieza aprobados para su uso en la | (XVIII)
cadena alimentaria.
c) El personal de limpieza deberd estar formado de acuerdo a las directrices
mencionadas en esta Guia.
5.10 Residuos/Eliminacion de residuos
Existiran sistemas adecuados para la recogida y eliminacion de material residual.
a) Aguas residuales, residuos y agua de lluvia deberén ser eliminados de | Reglamento (CE) N°
forma que se garantice que la seguridad y la calidad de los materias primas | 1774/2002 (IX),
para piensos y los alimentos para animales de compafila no se vea | Directiva 94/62/CE (II)
afectada. El deterioro y el polvo serdn controlados para evitar la | Reglamento (CE) N©
proliferacion de plagas. 183/2005 Anexo II
b) Los residuos y los materiales no aptos como ingredientes de piensos o (Instalaciones y Equipos)
alimentos para animales de compaiiia (debido p. €j a la contaminacion (XVIH_)
cruzada) deberdan ser aislados e identificados. Todos los materiales de este D|re|ct|va 2002/32/ %E (VI)
tipo que contengan niveles peligrosos de medicamentos veterinarios, | Redlamento (CE) N
contaminantes u otros peligros se eliminaran de forma apropiada y no se | 767/2009, Anexo III
utilizaran como piensos para animales. (XXIX) .,
. . . o L . Recomendacion
c) Los sistemas aplicados deberan minimizar la acumulacion de residuos en
. o X : . > | 2006/576/CE (XXIV)
las areas de produccion e impedir el uso de materiales no aptos. Deberan Reglamento (CE) NO
ser e.sta?blecfl’das areas-, espeC|ﬁcas. p:ara los re.su.juos. o . 767/2009, Anexo IIT
d) La el|,m|naC|op Qe residuos cumpll_ra los requisitos legislativos y, si procede, (XXIX)
podran ser eliminados por contratistas aprobados.
e) Los contenedores de recogida de residuos y los compactadores externos
deberan estar cerrados y/o cubiertos y ser vaciados con la frecuencia
adecuada.
f) Todos los contenedores de residuos deberan estar claramente
identificados, disefiados para permitir una limpieza eficaz, y seran utilizados
de forma exclusiva para la recogida de residuos.
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Control de plagas

El fabricante de alimentos para animales de compaiia sera el responsable de minimizar los
riesgos de infestacion de plagas en su localizacion.

a)

b)

<)

d)

e)

9)

h)

Se implantaran programas especificos de control de plagas y
peridédicamente se revisara su eficacia.

El fabricante de alimentos para animales de compania debera contratar
los servicios de una empresa competente y autorizada para el control de
plagas y con su correspondiente licencia, o tendra personal capacitado
para la inspeccion regular y el tratamiento de los locales para detener, y
en su caso erradicar, la proliferacion de plagas. Cuando se utilicen
servicios externos contratados para el control de plagas, dicho servicio
debera estar claramente definido y reflejar las actividades realizadas en
los lugares concretos.

Se deberan conservar registros detallados de las inspecciones,
recomendaciones y de las acciones adoptadas necesarias para el control
de plagas.

Los insectocutires u otros métodos trampa de plagas instalados de forma
permanente, en caso de ser utilizados, deberan estar colocados para
evitar riesgos de contaminacion del producto.

Los desaglies deberan estar equipados con pantallas y trampas para
evitar la entrada de plagas.

Las materias primas para piensos recibidas, cuando corresponda, seran
cuidadosamente examinados a su llegada para comprobar la ausencia de
plagas.

Las materias primas para piensos, envases y productos terminados seran
almacenados de manera que se minimice el riesgo de infestacion de
plagas. Durante el almacenamiento el producto puede atraer plagas por
lo que se incluiran las medidas apropiadas en los programas de control.

La documentacion debera proporcionar informacion detallada sobre el
uso seguro Y la aplicacion de cebos.

La localizacién de todas las medidas de control de plagas debera quedar
reflejada en un plan/diagrama de la fabrica.

- Codex Alimentario, 2003
(X1v)

- Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y Equipos)
(XVIII)
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DISENO Y FORMULACION DE ALIMENTOS PARA ANIMALES DE COMPANIA

DOCUMENTACION

REQUISITOS GENERALES )
PRACTICA Y LEGAL

6.1 Diseiio del Producto, Proceso y Envasado

Se realizara un analisis de peligros (APPCC) durante el disefio/fase de desarrollo del producto, el
envasado y el proceso para identificar y evaluar todos los peligros potenciales de seguridad (Codex
Alimentarius, 2003 (1IV)).

a) El alimento para animales de compafiia deberd disefiarse para producir un Directiva 2002/72/CE (VII)
alimento seguro y que satisfaga las necesidades nutricionales del animal. Guia FEDIAF 2008 “para la
b) El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera realizar, en su alimentacion completa y
caso, pruebas de fabricacion y muestreos para verificar si la formulacion y complementaria de perros y
los procesos de fabricacidn son capaces de producir un alimento para gatos”. (XXVI)
animales de compafiia nutricionalmente equilibrado, seguro y legal. FEDIAF "Conocimientos

nutricionales-pequefios
animales” (XIII)

EN-ISO 22000:2005, ap.
7.3.3 (Caracteristicas del
Producto) (XXI)

c) El periodo de vida Util debera ser establecido teniendo en cuenta la
formulacion del alimento, el proceso de produccion, el proceso de envasado
y embalaje y las condiciones de almacenamiento posteriores. Deberan
guardarse los registros de las pruebas de la duracion de vida Util. El periodo
de vida util debera validarse mediante analisis microbioldgicos, quimicos,
nutricionales y sensoriales.

d) El envasado, procesado y los materiales utilizados en la fabricacién deberan
garantizar la sequridad de los alimentos para animales de compaifiia.

6.2 Formulacion

Las materias primas para piensos deberan ser mezcladas para producir un alimento para animales de
compaiiia seguro.

a) Se supervisara la presencia de materias primas para piensos prohibidas, Reglamento CE N°©
sustancias indeseables (incluidos los residuos de productos veterinarios), 1831/2003 (XII)
sustancias prohibidas y agentes patdgenos que puedan afectar a la salud Reglamento CE N©
humana o animal, y se aplicaran estrategias de control apropiadas que 183/2005 Anexo II
permitan reducir al minimo los riesgos. (Produccién) (XVIII)

. L - . e Reglamento CE N°
Se implantaran sistemas que reduzcan al minimo el riesgo de dosificacion de
p q 9 1774/2002 (IX)

los aditivos permitidos por encima del nivel autorizado.
P P Reglamento CE N°©

Se implantaran sistemas que definan el nivel de riesgo de los proveedores y 1829/2003 (X)
de las materias primas/aditivos y la frecuencia de monitorizacion de
rias primas/aditivos y la frecuendi frorizadl Directiva 2002/32/CE (VI)

sustancias indeseables. El ejemplo de una herramienta se describe en el <
Anexo 3. Recomendacion

2006/576/CE (XXIII)
Reglamento (CE) N°
767/2009, Anexo III (XXIX)
Guia FEDIAF 2008 “para la
alimentacion completa y
complementaria para
perros y gatos”. (XXVI)

b) La legislacién Europea establece una lista de productos prohibidos para su
uso como materias primas para piensos. El fabricante debe garantizar que no
se han utilizado productos incluidos en la lista de productos prohibidos.
Determinadas materias primas y aditivos estan sujetas a restricciones de uso
dependiendo de la especie. El fabricante debera asegurar que estos
productos se utilizan en consecuencia y que el riesgo de contaminacion
accidental esta controlado/eliminado.

. . . . / . . FEDIAF “Conocimientos

c) Sdlo podran utilizarse aditivos autorizados y mezclados en las cantidades - ~

. . . X nutricionales-pequefios
adecuadas y homogéneamente con las materias primas, con el fin de animales” (XIIT)
garantizar que dichos aditivos estan presentes en las cantidades autorizadas. Registro de aditivos (XXX)
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7 COMPRA Y ENTREGA
REQUISITOS GENERALES DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL
7.1 Garantia de proveedores

Los fabricantes de alimentos para animales de compania deberan aplicar procedimientos para la
aprobacion y monitorizacion de sus proveedores, incluyendo los prodcutos acabados y
semiacabados fabricados por terceros

a) Debe existir un programa de control de vendedores/proveedores para Reglamento (CE) N°

aprobar al proveedor y controlar la compra de materias primas para
piensos/aditivos y materiales de envasado, aditivos y productos acabados y
semiacabados de poveedores autorizados. Este programa debe documentar
todas las normas estandar y los procedimientos de vigilancia relacionados
con la produccion primaria, la entrada de materias primas para piensos y de

183/2005 (XVIII)
Reglamento (CE) N°
1829/2003 (X)
Reglamento (CE) N°
1830/2003 (XI)

materiales de envasado y el transporte.

b) Las especificaciones, basadas en el analisis de peligros para materias
primas para piensos, productos semielaborados (cuando son suministrados
a otras fabricas) y materiales de envasado deben estar documentadas e
implantadas. Las especificaciones pueden incluir informacion sobre
requisitos analiticos y nutricionales asi como los requisitos sobre seguridad
e higiene alimentaria. Debera existir una lista de proveedores autorizados.

c) Los métodos adecuados de evaluacion/inspeccion y control de proveedores
seran realizados con la periodicidad y el tipo de auditoria determinada por
la evaluacion de riesgos, conforme a lo dispuesto en el Anexo III de esta
Guia. La evaluacion puede adoptar la forma de monitorizacion de los
resultados dentro de la propia empresa, certificados de analisis o extension
de la inspeccion a los proveedores, segun corresponda. Por ejemplo, la
calidad y seguridad de un alimento para animales de compaiiia o una
premezcla puede verse afectada por errores en la adicion de micro-
componentes o medicamentos veterinarios. Cuando dichas sustancias son
utilizadas sin precauciones o de forma inapropiada pueden provocar efectos
adversos graves en el animal.

d) La evaluacién de proveedores debe incluir la capacidad de los mismos para
determinar el origen de sus proveedores, la evaluacion de sistemas APPCC,
la informacién sobre la seguridad del alimento para animales de compaiiia y
los requisitos legislativos. Los métodos y la frecuencia de control deberan
estar basados en la evaluacion de riesgos.

e) Los procedimientos deberan definir el manejo de los
materiales/proveedores que no se encuentran regulados por los puntos
anteriormente citados (de la a a la d). Ademas, los procedimientos deberan
definir como se manejan las excepciones, por ejemplo, la utilizacion de
productos o servicios cuya auditoria o control no ha sido realizado.

7.2 Entregas

El fabricante de alimentos para animales de compania deberd aplicar procedimientos de
monitorizacion de la calidad y la seguridad de las materias primas para piensos/aditivos en
el momento de la entrega.

a) Cada una de las materias primas, aditivos, y materiales de envasado debera
poseer una especificacion escrita que ha de ser peridédicamente actualizada.
Ademas de las caracteristicas nutricionales y analiticas de la materia prima,
dicha especificacion escrita debera incluir una lista de los origenes y las
fuentes autorizadas, los detalles sobre cualquier tratamiento que haya
experimentado, los tipos de piensos en los que su uso ha sido autorizado,
notas sobre cualquier peligro o limites de su uso, y cualquier caracteristica

Reglamento (CE) N°
183/2005 (XVIII)
Reglamento (CE) N°
1829/2003 (X)
Reglamento (CE) N°
1830/2003 (XI)
Reglamento (CE) N°
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b)

)

d)

e)

f)

especial que posean las materias primas.

El seguimiento en la entrega debera asegurar:

e la trazabilidad de las materias primas, aditivos y envases,

e la conformidad con las especificaciones de calidad y seguridad,

e la entrega por parte de un proveedor autorizado o registrado, cuando los
productos se encuentren bajo procedimiento de autorizacion o de registro.
e que las instalaciones disponen de documentacion relativa a los controles
de temperatura para los productos perecederos en los puntos de
recepcion.

e que las instalaciones guardan la documentacion relativa a envios
rechazados que incluyen las especificaciones sobre los defectos y las
razones para el rechazo.

e que se conserva un registro sobre el origen de cada una de las materias
primas y aditivos entregados.

Los proveedores de subproductos de origen animal deben cumplir requisitos
especificos relativos al registro, proceso de produccion y analisis del
producto.

Debera existir un procedimiento para la aceptacién de materias primas para
piensos/envases y cada material ha de ser contrastado (respecto a la
especificacion) siguiendo un calendario de examenes que tendra en cuenta
su importancia, como fue definida en la evaluacion de riesgos (APPCC), en
el producto final. Por ejemplo utilizando certificados de analisis o0 mediante
la toma de muestras del material a su llegada.

Los contenedores y equipos de transporte sucios, dafiados o contaminados
seran rechazados. Los materiales que hayan sido transportados en
vehiculos dafiados, sucios o contaminados seran rechazados.

Los alimentos perecederos o aquellos productos congelados deben cumplir
requisitos especificos relativos a la temperatura minima en los puntos de
carga, transporte y recepcion. Se recomienda cumplir con la temperatura
minima de -12 °C, tal y como es exigido para productos para alimentacion
humana.

1774/2002 (IX)
Reglamento (CE) N°
1831/2003 (XII)
Reglamento (CE) N°
767/2009, Anexo III
(XXIX)

Directiva 2002/32/CE
(V)
Recommendacion
2006/576/CE (XXIII)
EN-ISO 22000:2005,
Ap. 7.3.3.1 (Materias
primas, aditivos y
materiales en
contacto con el
alimento) (XXI)
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8 PRODUCCION
REQUISITOS GENERALES DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL
8.1 Requisitos Generales

Deberan establecerse de forma clara todas las responsabilidades y procedimientos relativos al
proceso de produccion.

a)

b)

c)

Se designara a un empleado cualificado como responsable del proceso de
produccion.

El fabricante debera garantizar que las distintas etapas de la produccion se
realizan conforme a los procedimientos e instrucciones previamente
establecidos por escrito. Para obtener la calidad deseada del alimento para
animales de compaiiia, estos procedimientos deben definir los puntos
criticos del proceso de fabricacion.

Se adoptaran medidas para impedir la contaminacion, las contaminaciones
cruzadas y los errores humano, con el fin de mantener los estandares de
higiene y seguridad.

Reglamento CE N° 183/2005
Anexo II (Produccion)
(XXIII)

8.2

Presencia accidental e
Genéticamente

inevitable de Organismos Modificados

Las materias primas de origen OMG autorizadas por la UE no suponen un peligro de seguridad en los
alimentos para animales de compaiiia.

Cuando se utilicen, estaran sujetas a normativas especificas, y deberan ser declaradas en la
etiqueta. Para ello, el fabricante de alimentos para animales de compaiia debera aplicar
procedimientos efectivos para el control de la presencia de materias primas en los piensos que
contengan, o estén compuestas de, o hayan sido producidas a partir de OMG.

b)

@)

d)

a) En los alimentos para animales de compaiiia que no estan obligados a llevar

la mencién "contiene OMG" o "producido a partir de OMG", el operador

debera garantizar que el alimento no contiene, consiste de, o ha sido

producido a partir de OMG.

La presencia de OMG hasta un 0,9 % por materia prima incorporada no

requiere etiquetado siempre que dicha presencia sea accidental o

técnicamente inevitable. La presencia "adventicia” (accidental, no

intencionada) y "técnicamente inevitable” de OMG se prevendra mediante:

o Certificaciones de identidad preservada y/o certificados equivalentes

e Declaracion de “libre de OMG” de los proveedores o comerciantes (ver
Capitulo 7.1 sobre Garantia de Proveedores).

e y/o por la segregacion efectiva.

En las plantas donde se empleen o almacenen tanto OMG como materias

primas no OMG deberan tomarse todas las precauciones pertinentes para

evitar la contaminacion cruzada entre materiales OMG y no OMG.

En caso de contaminacion cruzada, es obligatoria la limpieza de la linea de

produccion y los equipos. Para medidas adicionales ver el Capitulo 4.2

(Trazabilidad).

Reglamento (CE) N°
1829/2003 sobre alimentos y
piensos modificados
genéticamente (X)
Reglamento (CE) N©
1830/2003 relativo a la
trazabilidad y al etiquetado
de organismos modificados
genéticamente y a la
trazabilidad de los alimentos
y piensos producidos a partir
de éstos (XI)

Codigo Fediaf de Buenas
Practicas de Comunicacion
para la Alimentacion de
Animales de Compaiiia,
Version 4, Apartado 3.2.1.13
y Anexo 3 (XXVII)
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8.3 Materias primas de origen animal

legislacion de la UE.

E/ fabricante de alimentos para animales de compainia utilizara materias primas conformes con la

a) Los Unicos subproductos animales que podran utilizarse para elaborar

alimentos para animales de compania y accesorios masticables para perros
son los que se recogen en el apartado 1(a) a 1(j) del articulo 6 del
Reglamento (CE) N° 1774/2002. Sin embargo, los alimentos crudos para
animales de compaiiia podran ser fabricados solo de los subproductos
mencionados en el apartado 1(a y b) del articulo 6 del Reglamento (CE) N°
1774/2002.

b) Los alimentos crudos para animales de compafiia deben ser suministrados
en envases que impidan el goteo. Se deberan aplicar medidas efectivas
dirigidas a garantizar que el producto no es expuesto a la contaminacién en
ninguna fase de la cadena de produccion ni hasta llegar al punto de venta.
En el envase debe figurar de forma visible y legible las palabras «destino
exclusivo para animales de compaiiia».

Reglamento (CE) N©
1774/2002 Anexo VIII,
Capitulo II (IX)

8.4 Peso

para animales de compaiiia.

La precision de los equipos metrologicos y de las pesadas, tanto de productos a granel como de
materias primas/aditivos de adicion manual, es esencial para la produccion de alimentos seguros

alimentos para animales de compaiiia deberan ser apropiados para el
intervalo de pesos o volimenes que deban medirse y es esencial una
programacion de calibracion y de pruebas de pesadas y equipos
metroldgicos. Para el desarrollo de procedimientos escritos para la
calibracion y control de los equipos deberan tenerse en cuenta las guias

a) Todas las balanzas y dispositivos de medicion utilizados en la fabricacion de

elaboradas por los fabricantes de dichos equipos. Deberan conservarse los
resultados de los controles de calibracion y de su verificacion.

b) Se aplicara un programa de mantenimiento regular para garantizar que los
equipos de medicion se mantienen limpios y que las piezas desgastadas son
reemplazas cuando sea necesario. Cuando la cantidad de productos no se

rige por disposiciones legislativas, dicho producto deberd ajustarse a las
especificaciones del cliente.

previamente inspeccionado.

c) Siel equipo de medicion presenta una no-conformidad, el fabricante debera
adoptar las medidas adecuadas para el equipo y para cualquier producto

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y equipos)
(XVIII)

EN-ISO 22000:2005 par 8.3
Control de mediciones (XXI)

8.5 Mezclado

Una mezcla homogénea es esencial para garantizar el equilibrio nutricional y la seguridad de los

alimentos para animales de compainiia.
La precision del mezclado debe ser garantizada y verificada.
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a)

b)

@)

d)

e)

g)

Todas las mezcladoras utilizadas en la fabricacién de alimentos para animales
de compafiia deberan ser apropiadas para el intervalo de pesos o volimenes
que son mezclados y capaces de producir mezclas homogéneas o soluciones
homogéneas.

La limpieza de las mezcladoras es esencial para garantizar la eficacia y la
seguridad de los alimentos para animales de compaiiia.

Existiran esquemas de mantenimiento escritos para el control de las
mezcladoras con el objetivo de garantizar que en las partes desgastadas del
equipo no se acumulan residuos cuando se vacia la mezcladora.

Las mezcladoras deberan funcionar durante un tiempo prefijado, determinado
en ensayos previos a la produccién, para garantizar mezclas y/o soluciones
homogéneas.

La eficiencia del proceso de mezclado debera ser periddicamente controlada
para asegurar que los aditivos se distribuyen uniformemente en toda la
mezcla.

Deben evitarse las contaminaciones cruzadas de aditivos, medicamentos
veterinarios o cualquier otra sustancia indeseable debe ser evitados.

Los operadores demostraran la eficacia de las mezcladoras en lo que se
refiere a la homogeneidad.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Instalaciones y equipos)
(XVIII)
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Medidas de control de la Calidad y Seguridad de los alimentos para

animales de compaiiia y Analisis de Producto

Se disefnara e implantara un Plan de Control de Calidad y de Seguridad de los alimentos para
animales de compainia para el uso de materias primas, premezclas y productos terminados. E/
fabricante debera comprometerse a realizar o subcontratar los andlisis, esenciales para garantizar
la calidad, seguridad y legalidad de los alimentos para animales de compaiia, utilizando los
procedimientos y las instalaciones adecuadas.

a)

b)

9

d)

e)

9)

El Plan de Control de la Calidad y Seguridad de los alimentos para animales
de compaiiia deberd identificar los controles determinados por el sistema
APPCC, asi como la frecuencia de dichos controles y los procedimientos de
muestreo. El plan debera asimismo especificar qué métodos de analisis se
utilizan y con qué frecuencia. El Plan de Control de la Calidad y Seguridad de
los piensos debe indicar las medidas que seran adoptadas en caso de
incumplimiento de las especificaciones. Los resultados seran registrados y
revisados peridédicamente.

Se implantaran de inmediato acciones apropiadas en caso de que los
resultados estén fuera de las especificaciones.

Se aplicara un sistema de evaluacion continua de la vida util del producto.
Dicho sistema estara basado en los riesgos y debera incluir analisis
microbioldgicos y sensoriales, asi como los parametros quimicos relevantes.

En los alimentos para animales de compafiia y accesorios masticables para
perros fabricados a partir de subproductos animales, se tomaran muestras al
azar para el analisis de Salmonella y Enterobacterias durante el proceso de
fabricacion o de producto acabado (antes de la expedicion) para verificar el
cumplimiento de los estandares. En el caso de alimentos para animales de
compaiiia enlatados o envasados en otros recipientes herméticamente
cerrados con calor, que han sido sometidos al tratamiento térmico descrito en
la seccion de produccidn (temperatura), el muestreo y analisis de Salmonella
y Enterobacterias no sera necesario.

Existiran los procedimientos para garantizar la fiabilidad de los resultados de
las pruebas.

El personal que realice los analisis debera estar debidamente cualificado y/o
formado y debera ser competente para llevar a cabo los analisis requeridos.
Si el fabricante se compromete a hacerlo, o subcontrata la realizacion de los
analisis criticos para la seguridad o la verificacion legal de la composicion de
los alimentos para animales de compaiiia, los laboratorios estaran acreditados
de forma independiente por una autoridad competente.

Reglamento (CE) N©
1774/2002 (IX)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II (Control
de la Calidad) (XVIII)
Directiva 2002/32/CE (VI)
Recomendacion
2006/576/CE

(XXIII)

Reglamento (CE) N°
767/2009, Anexo III
(XXIX)

EN-ISO 22000:2005, par.
8.4.2 (Evaluacion de los
resultados de verificacion
individuales) y 8.2
(Validacion de
combinaciones de medidas
de control) (XXI)
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8.7 Control Tiempo/Temperatura

E/ fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera ser capaz de demostrar un control
efectivo de todas las operaciones realizadas.

Cuando el control de la temperatura de las materias primas, productos intermedios o acabados, del
proceso y/o del medio ambiente sea fundamental para la seguridad, calidad y legalidad del
producto, ésta ha de ser adecuadamente controlada, monitorizada y registrada de acuerdo con los
resultados del sistema APPCC.

a) En determinadas circunstancias en las que la temperatura y/o el control del Reglamento (CE) N°
tiempo resulta critico para la seguridad, calidad o legalidad del producto (por 1774/2002 (IX);
ejemplo, tratamiento térmico, congelacion o refrigeracién), se utilizarad un Reglamento (CE) N©

equipo de registro del temperatura y/o tiempo, unido a un sistema de alarma | 1774/2002 Anexo VIII
de fallos adecuado, para monitorizar con una frecuencia apropiada, el estado | Capitulo II (IX)

del proceso. Comision del Codex
b) Los alimentos para animales de compafiia en conserva o en envases Alimentarius, Cddigo
herméticamente cerrados con calor deberan ser sometidos a un tratamiento Internacional de Practicas
térmico que alcance un valor Fc minimo de 3. Recomedado, CAC/RCP 1-
c) Los alimentos para animales de compafiia transformados que no estén en 1969,Rev. 4-2003

conserva o envasados en recipientes herméticamente cerrados, deberan ser
sometidos a un tratamiento térmico de al menos 90 °C en toda su masa. Tras
este tratamiento, deberan ser objeto de todas las medidas necesarias para
asegurar que el producto no es expuesto a la contaminacion. El producto
debera ser envasado en envases nuevos.

d) Los accesorios masticables para perros deberan ser sometidos durante su
transformacion a un tratamiento térmico suficiente para destruir los
organismos patdgenos (incluida la Sa/monella). Tras este tratamiento,
deberan ser objeto de todas las precauciones necesarias para asegurar que el
producto no esta expuesto a la contaminacion. El producto debera ser
envasados en envases nhuevos.

8.8 Deteccion de cuerpos extrainos/Deteccion de metales

El fabricante de alimentos para animales de compaiia debera garantizar que han sido adoptados
todos los pasos necesarios para identificar, evitar, eliminar o reducir al minimo el riesgo de
contaminacion por metales u otros cuerpos extranos.
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a) El fabricante de alimentos para animales de compania debera utilizar el andlisis | Codex Alimentarius, 1997
de peligros y determinar los puntos de control criticos para evitar la (Iv)
contaminacién por cuerpos extrafios. Cuando sea necesario se instalaran APPCC manual para
equipos de deteccion de metales o cuerpos extrarios. Los equipos de deteccion PYMES SMEs
deberan situarse en los lugares apropiados para potenciar al maximo la (I11/5087/96) (III)
deteccidn de cuerpos extrafios en el producto terminado. Comission del Codex

b) Cuando sea necesario un detector de metales o de cuerpos extrafios, el Alimentarius, Codigo
fabricante de alimentos para animales de compafiia debera establecer y aplicar | Internacional de Practicas
los mejores limites criticos en la practica para la deteccién, con respecto a la Recomendado, CAC/RCP
naturaleza del alimento para animales de compafiia, la localizacion del detector | 1-1969,Rev. 4-2003
y cualquier otro factor que influya en la sensibilidad del detector.

c) El fabricante de alimentos para animales de compafiia deberar establecer e
implantar procedimientos para el funcionamiento, vigilancia rutinaria y analisis
de los detectores de metales u otros cuerpos extrafos, y conservar los
registros.

d) La empresa deberd establecer e implantar acciones correctivas y procedimientos
de notificacién para aquellos casos en que el procedimiento de vigilancia y
andlisis identifique un fallo del detector de metales u otros cuerpos extrafos.
Estas medidas incluiran el aislamiento, la puesta en cuarentena y la
reinspeccion de todos los productos elaborados desde el Ultimo analisis sin
fallos del detector de metales u otros cuerpos extrafios.

8.9 Liberacion del producto

El fabricante de alimentos para animales de compainiia garantizara que el producto no es liberado
antes de que se hayan seguido todos los procedimientos.

El fabricante de alimentos debera asegurar que el producto cumple con las
especificaciones y solo sera puesto en el mercado por el personal autorizado de
acuerdo con los procedimientos de liberacién que garantizan la seguridad del
producto.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Control de la Calidad)
(XVIII)

8.10

Control de No-Conformidades

El fabricante de alimentos para animales de compaiiia debera garantizar que todas las materias
primas para piensos, productos semielaborados o productos terminados que no cumplen con las
especificaciones estan claramente identificados, etiquetados y son puestos en cuarentena.

a)

b)
@)

d)

e)

Existiran procedimientos claros y conocidos por el personal autorizado para el
control de los materiales no-conformes, incluyendo el rechazo, la aceptacion
por concesién o el acuerdo para el uso con otros fines.

Las decisiones seran aprobadas por el personal autorizado.

Se implantaran acciones correctivas para evitar la recurrencia de las no-
conformidades y se realizaran registros adecuados de las diferentes medidas
adoptadas.

Todos los productos no-conformes deberan ser manipulados o eliminados de
acuerdo con la naturaleza del problema y/o a los requisitos especificos. Se
aplicaran correcciones cuando el producto no-conforme afecte a la seguridad
de los alimentos para animales de compaiiia.

Se registraran y conservaran los procedimientos de control de los materiales no
conformes y todas las acciones correctivas que se adopten.

Reglamento
1774/2002/EC

(IX)

Reglamento
999/2001/EC (V)
Directiva 2002/32/EC
(V)

Recomendacion
2006/576/EC (XXIII)
EN-ISO 22000:2005, par.
7.10 (Control de
productos no-conformes)
(XXII)

Reglamento
767/2009/EC art. 20
(XXIX)

FEDIAF — EUROPEAN PET FOOD INDUSTRY FEDERATION / Av. Louise 89 / B-1050 Bruxelles / Tel.: + 32 2.536.05.20 /

www.fediaf.org

Pagina 43 de 72




Version 2010

8.11 Control de la Cuantitativo

Se realizaran controles para demostrar que un envase cumple con los requisitos legales establecidos
por la UE y con cualquier otro Codigo o Guia sectorial reconocido por las industria.

a) La frecuencia y la metodologia para el control de la cantidad nominal contenida
en el envase debera cumplir los requisitos minimos establecidos en la
legislacién en lo que respecta a la verificacion del contenido efectivo,
independientemente de la naturaleza del material pre-envasado (por ejemplo,
cantidad promedio, masa/volumen).

b) Todos los equipos de medicion deberan ser aceptables legalmente y estar
calibrados periédicamente.

Directiva 76/211 (I)

8.12 Validacion de equipos y procesos

y legales, con las caracteristicas de calidad deseadas.

E/ fabricante de alimentos para animales de compania debera aplicar procedimientos para verificar
que los equipos y procesos empleados en la fabricacion son capaces de producir alimentos seguros

a) En el caso de que existan cambios en la formulacion del producto, métodos de
procesado, equipos o envases, el fabricante de alimentos para animales de
companiia debera, cuando sea apropiado, restablecer las caracteristicas del
proceso y validar los datos del producto, para garantizar la seguridad, calidad y
legalidad del alimento para animales de compania.

b) Si existe un fallo en el equipo o una desviacion en el proceso, se aplicaran los
consiguientes procedimientos para asegurar la seguridad del producto antes de
su liberacion al mercado.

Reglamento (CE) N©
1831/2003 (XII)
Reglamento (CE) N©
767/2009 (XXIX)
Reglamento (CE) N©
183/2005 Anexo II
(XVIII)

Directiva 76/211/CE (I)
EN-ISO 22000:2005,
Apart. 8.2 (Validacion del
control de combinaciones
de medida) (XXI)

8.13 Calibracion

Los equipos utilizados para vigilar los puntos criticos de control, los programas de Prerequisitos
operativos y la legalidad del producto deberan estar calibrados y ser trazables.

a) Es necesario implantar un sistema que garantice que los equipos:

e seran calibrados o verificados a intervalos especificos de tiempo o antes de
su uso Y los criterios utilizados para la calibracion o la verificacion deberan
ser registrados;

e seran ajustados o reajustados cuando sea necesario;

e seran identificados para permitir la determinacion del estado de calibracién;

e estaran salvaguardados de ajustes que pudieran invalidar los resultados de
medicién;

e estaran protegidos contra dafios y contra el deterioro.

b) Se conservaran los registros de los resultados de la calibracion y verificacion.

c¢) Para el control de los envases previamente preparados puestos en el mercado, los
procedimientos implantados deberan ser reconocidos por las autoridades
competentes del Estado Miembro.

Directiva 76/211/CE,
Anexo 1.4 (I)

EN-ISO 22000:2005, par.
8.3 (Control de revisiones
y mediciones) (XXI)
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8.14 Requisitos especificos de manipulacion

Cuando los materiales requieran procedimientos de manipulacion especiales, éstos deberan ser
aplicados para garantizar que la seguridad, calidad y legalidad de los alimentos para animales de
compainia se mantiene.

a) Cuando los materiales de envasado (p. €]j. contenedores de vidrio) supongan un
riesgo para la seguridad del alimento para animales de compaiiia, se debera
disponer de unos procedimientos de manipulacién especiales que impidan la
contaminacién del producto o el deterioro. Se conservaran los registros de los
fallos y de las medidas correctoras aplicadas en su caso.

b) Si el producto es re-procesado o se llevan a cabo operaciones de remodelacion,
se aplicaran procedimientos para garantizar la seguridad, calidad y legalidad del
producto acabado.

8.15 Envase del producto

E/ envase del producto sera adecuado para el uso previsto y debera conservarse en condiciones que
reduzcan al minimo el riesgo de contaminacion y de deterioro.

a) Se emplearan envases de material apropiado. Reglamento (CE) N°

b) Existirdn procedimientos para confirmar que el envase del producto cumple con 1774/2002 (IX) o
las especificaciones. Reglamento (CE) N
183/2005 Anexo II

c) Sise emplean grapas u otros elementos que puedan dafar o contaminar los (XVIII)
envases, se deberan tomar las precauciones adecuadas para reducir al minimo el Reglamento (CE) NO
riesgo de contaminacién de los productos. 767/2009 (XXIX)
d) Cualquier material de envasado sobrante de un ciclo de produccion determinado | pirectiva 94/62/CE
sera protegido antes de ser trasladado a la zona de almacenamiento. (Articulo 11y Anexo II)
e) Los materiales de envasado deberian almacenarse en un lugar separado de las (I1)
materias primas para piensos para evitar la contaminacion cruzada y, cuando EN-ISO 22000:2005,
proceda, lejos de los productos terminados. Apart. 7.3.3.1 (Materias

primas, ingredientes y
materiales en contacto
con los productos) (XXI)
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9. ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

REQUISITOS GENERALES DOCUMENTACION
PRACTICA Y LEGAL

9.1 Transporte y Almacenamiento

Todos los vehiculos o almacenes utilizados para el transporte o almacenamiento de las materias
primas (incluidos envases), productos intermedios/semi-elaborados y productos terminados,
deberan ser adecuados para la finalidad prevista y conservados en buen estado y en condiciones

higiénicas.
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a) El fabricante de alimentos para animales de companiia debera garantizar que
los productos entregados coinciden con los solicitados, que los alimentos
estan etiquetados de conformidad con los requisitos legales y que se han
adoptado todas las medidas necesarias para garantizar la calidad y seguridad
de los alimentos entregados.

b) Todos los contenedores utilizados para el transporte o almacenes utilizados
para el almacenamiento de materias primas y productos terminados deberan
mantenerse libres de posibles contaminantes, ya sean quimicos, malos
olores, plagas (por ejemplo, microorganismos, roedores, insectos, pajaros) y
animales domésticos.

c) Solo el personal autorizado por el explotador de la empresa de alimentos
para animales de compania tendra acceso a las instalaciones de
almacenamiento.

d) Se registrara el nombre y la direccion del transporte.

€) Los materias primas para piensos/aditivos, los materiales de envasado y los
alimentos terminados deben ser almacenados y transportados de manera
que puedan ser facilmente identificables (nombre del producto, nimero,
fecha y hora de fabricacion) y para evitar la contaminacion cruzada y el
deterioro.

f)  El almacenamiento o transporte refrigerado debera mantener la temperatura
del producto o los materias primas para piensos/aditivos dentro de las
especificaciones, en condiciones de carga méaxima, y mientras que el
producto o los materias primas para piensos/aditivos se encuentren
almacenados en el vehiculo o en el almacén.

g) Se debera contar con los procedimientos adecuados en el caso de fallo de
los equipos (p.€j. refrigeracion). Estos procedimientos deberan garantizar la
seguridad, calidad y legalidad del producto.

h) Cuando los materias primas para piensos/aditivos, los materiales de
envasado o los alimentos terminados transportados sean susceptibles de
sufrir dafio por las condiciones climaticas, los vehiculos deberan ser
protegidos frente a dichos dafos, y seran cargados y descargados en
muelles cubiertos para proteger los productos.

Subproductos animales

i)  Los subproductos animales y los productos transformados deberan ser
recogidos y transportados en envases nuevos sellados o en vehiculos o
contenedores a prueba de fugas.

j)  Los vehiculos y contenedores reutilizables, asi como todos los elementos
reutilizables del equipo o de los instrumentos que entren en contacto con
subproductos animales o los productos transformados, deberan: limpiarse y
desinfectarse después de cada utilizacién; mantenerse limpios, y ser
limpiados y secados antes de su uso.

k) Los contenedores reutilizables deberan dedicarse al transporte de un solo
producto para evitar la contaminacién cruzada.

I) Los materiales de la Categoria 3 sin transformar destinados a la produccion
de materias primas o alimentos para animales de compariia deberan ser
transportados refrigerados o congelados, salvo que sean procesados dentro
de las 24 horas posteriores a su generacion.

a) Los materiales de envasado deberan ser incinerados o eliminados de acuerdo
con las normas establecidas por la autoridad competente.

Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Almacenamiento y
transporte) (XVIII)
Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX) Anexo II:
Capitulo II, Capitulo VI
Legislacion nacional
Reglamento (CE) N°
767/2009/EC (XXIX)
EN-ISO 22000:2005, par.
7.3.3

(Caracteristicas de
producto) (XXI)
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9.2 Segregacion

Se aplicaran procedimientos de segregacion en el almacenamiento para evitar la contaminacion
cruzada de los productos terminados, envases e materias primas para piensos

a) Los alimentos para animales de compania transformados y los materiales de
envasado se separaran de las materias primas no transformadas y de los
aditivos a fin de evitar cualquier contaminacion cruzada de los mismos.

Reglamento (CE) N°
1774/2002 (IX)
Reglamento (CE) N°
999/2001 (V)
Reglamento (CE) N°
183/2005 Anexo II
(Almacenamiento y
transporte) (XVIII)
Directiva 2002/32/CE (VI)

9.3 Rotacion de stocks

correcto y dentro de la vida itil del producto asignada.

Se adoptaran procedimientos para garantizar que los materiales y productos se utilizan en el orden

a) La documentacion recibida y/o el etiquetado de los productos debera facilitar
una correcta rotacion de las existencias (Método FIFO — First In First Out —
Primero que entra — Primero que sale).
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10. Referencias y Documentos Relevantes

Directiva relativa a la aproximacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre el
preacondicionamiento en masa o en volumen de ciertos productos en envases previamente
preparados (76/211/CEE)

II. Directiva relativa a los envases y residuos de envases (94/62/CE)

III. Guide for the introduction of an HACCP system on the hygiene on foodstuffs in small and
medium-sized businesses in the food industry (HACCP Handbook) 111/5087/96-
5087EN1.doc

IV. Codex General Principles of Food Hygiene. Annex on Hazard Analysis and Critical Control
Point (HACCP) System Guidelines for its application. Published in Codex Alimentarius Food
Hygiene Basic Texts; Rome, 1997; ISBN 92-5-104021-4

V. Reglamento por el que se establecen disposiciones para la prevencion, el control y la
erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles (999/2001/CE)

VI. Directiva sobre sustancias indeseables en la alimentaciéon animal (2002/32/CE)

VII. Directiva relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con
productos alimenticios (2002/72/CE)

VIII. Reglamento por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (178/2002/CE)

IX. Reglamento por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales no destinados al consumo humano (1774/2002/CE)

X. Reglamento sobre alimentos y alimentos modificados genéticamente (1829/2003/CE)

XI. Reglamento relativo a la trazabilidad y al etiquetado de organismos modificados
genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y alimentos producidos a partir de éstos
(1830/2003/CE)

XII. Reglamento sobre los aditivos en la alimentacion animal (1831/2003/CEE)

XIII. FEDIAF “Nutritional knowledge — Small pets” 2003.

XIV. Codex Alimentarius Commission, Recommended International Code of Practice, CAC/RCP1-
1969,REV.4-2003

XV. Directiva sobre la aproximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas relativas a la aplicacion de los principios de buenas practicas de laboratorio
y al control de su aplicacion para las pruebas sobre las sustancias quimicas (2004/10/CE)

XVI. Reglamento relativo a la higiene de los productos alimenticios (852/2004/CE)

XVII. Guidance on the implementation of Articles 11, 12, 16, 17, 18, 19 and 20 of Regulation
(EC) 178/2002 on general food law — conclusions of the Standing Committee on the Food
Chain and Animal Health, revision 7, December 2004
(http://ec.europa.eu/food/food/foodlaw/guidance/guidance rev 7 en.pdf.)

XVIII. Reglamento por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los alimentos
(183/2005/CE)

XIX. XIX. Reglamento relativo a los limites maximos de residuos de plaguicidas en alimentos
y alimentos de origen vegetal y animal (396/2005/CE)

XX. International Standards Organization (ISO) — ISO 9000:2005 series, Quality
Management Systems

XXI. International Standards Organization (ISO) — ISO 22000:2005, Food Safety Management
Systems

XXII. Technical Standard and Protocol for Companies Supplying Retailer Branded Food Products”.

British Retail Consortium, January 2005 (BRC)
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XXIII. Recomendacion de la Comision sobre la presencia de deoxinivalenol, zearalenona,
ocratoxina A, toxinas T-2 y HT-2 y fumonisinas en productos destinados a la alimentacién
animal (2006/576/CE)

XXIV. International Standards Organization (ISO) — ISO 22005:2007, Traceability in the Feed and
Food Chain

XXV. Reglamento sobre normas de desarrollo para la aplicacién del Reglamento (CE) N°
1831/2003 (429/2008/CE)

XXVI. FEDIAF "Nutritional Guideline 2008 for Complete and Complementary Pet Food for Dogs
and Cats".

XXVII. FEDIAF Code for Good Communication on Pet Food 2009, version 26 October 2009

XXVIII. Reglamento por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control
oficial de los alimentos (152/2009/CE)

XXIX. Reglamento sobre la comercializacion y la utilizacion de los piensos (767/2009/CE)

XXX. Registro Europeo de aditivos para piensos
(http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives en.htm)
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Anexo I Resumen de la legislacion Europea
relativa a alimentos para animales de compaiiia

La siguiente lista de legislacion comunitaria es una seleccion de la legislacion
principal y no incluye toda la legislacion aplicable al sector de alimentos para
animales de compaiiia.

76/211/CE: Directiva relativa a la aproximacion de las legislaciones de los

Estados miembros sobre el preacondicionamiento en masa o en volumen de

ciertos productos en envases previamente preparados

Los envases podran mostrar la denominada "marca e" que constituye una garantia de que se

cumplen los requisitos de peso y medidas establecidos en la presente Directiva, incluidas las

tolerancias para envases de hasta 10 kg (Anexo I).

e Se incluye una referencia al método de control estadistico de los lotes de pre-envases
para cumplir los criterios de la "marca e".

e La "marca e" se utilizara tal y como se describe en la seccién 3 del Anexo II de la
Directiva 71/316/CE.

94/62/CE: Directiva relativa a envases y residuos de envases.

® Prevencion del impacto medioambiental de los envases y residuos de envases.
 Reduccion de los residuos de envases.

* Maxima concentracién de metales pesados en los materiales de envasado.

999/2001/CE: Reglamento por el que se establecen disposiciones para la

prevencion, el control y la erradicacion de determinadas encefalopatias

espongiformes transmisibles Disposiciones para la prevencion, control y erradicaciéon de

las encefalopatias espongiformes transmisibles (EETs) en animales.

e Determinacidon de la situacién de la EEB - Clasificacién de los paises o regiones en 5

categorias.

Programa de Vigilancia de las EET.

Alimentacién animal.

Materiales Especificados de Riesgo (MERS).

Puesta en el mercado y exportacién de productos de origen animal, incluidos los

alimentos para animales de compaiiia.

e Importaciéon de productos de origen animal incluyendo materias primas para piensos y
alimentos para animales de compaiiia.

2002/32/CE: Directiva sobre sustancias indeseables en alimentacion animal

* Las materias primas solo podran ponerse en circulacion en la UE si son sanas, genuinas y
poseen la debida calidad comercial.

» Lista de sustancias indeseables y niveles maximos tolerados en las materias primas y en los
piensos.

e La dilucién y mezcla con otras partidas de materias primas o piensos para alimentacion
animal esta prohibida.

2002/72/CE: Directiva relativa a los materiales y objetos plasticos destinados a
entrar en contacto con productos alimenticios

* Materiales autorizados para ser utilizados en la fabricacion de materiales para envases.

e Limites de migracién desde el material de envasado al alimento.
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178/2002/CE: Reglamento por el que se establecen los principios y los requisitos
generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria
* El Reglamento se aplica a todas las etapas de la produccion, procesado y distribucion de
los alimentos y piensos.
* Se aplica a los alimentos fabricados para, o para alimentar a los animales de produccién, y
no directamente a los alimentos para animales de compaiia. Los principios del Reglamento
en materia de seguridad, la trazabilidad, la auto-responsabilidad y las definiciones deberan
ser tenidos en cuenta por los fabricantes de alimentos para animales de compaiiia.
e A través del Reglamento 183/2005 sobre Higiene de los piensos, se aplica a los alimentos
para animales de compaiiia el sistema de alerta rapida para alimentos y piensos (RASFF)
e Los Principios basicos del Reglamento deberan ser adaptados por la industria de
fabricantes de alimentos para animales de compaiia, tales como:

o los requisitos de seguridad de los piensos - los piensos deben ser seguros.

o Los principios de trazabilidad (trazabilidad completa de las materias primas y

de los productos terminados).

1774/2002/CE: Reglamento por el que se establecen las normas sanitarias

aplicables a los subproductos animales no destinados al consumo humano

e Normas sobre salud publica y animal para la recogida, transporte, manipulacion,
almacenamiento, transformacién y utilizaciéon o eliminacion de subproductos animales
para evitar que estos productos supongan un riesgo para la salud publica o animal.

e Autorizacion de las plantas de fabricacion de alimentos para animales de compania,
incluidos los requisitos que deberan ser cumplidos por las mismas.

e Requisitos sanitarios especificos para las materias primas para piensos, las proteinas
animales transformadas y los alimentos para animales de compaiia con respecto al
origen de las materias primas para piensos (Categoria 3), tratamiento térmico, la
prevencidn de la recontaminacion, envasado y pruebas microbioldgicas.

e Requisitos y certificados sanitarios para la importacion de subproductos animales y
materias primas para alimentacion animal, proteinas animales transformadas y alimentos
para animales de compafiia procedentes de Terceros Paises

1829/2003/CE: Reglamento sobre alimentos y piensos modificados

genéticamente

e Establece los procedimientos Comunitarios para la autorizacién y supervision de los
alimentos y piensos modificados genéticamente (incluidos los alimentos para animales de
compainia).

e Establece las disposiciones para el etiquetado de los alimentos y piensos modificados
genéticamente.

e Comprende todos los derivados de OMGs, incluidos los que no contienen trazas de ADN o
proteinas genéticamente modificadas.

e Se refiere a tres tipos de productos: los OMGs destinados a la alimentacién humana y
animal; los alimentos o piensos que contengan o estén compuestos por OMGs; y los
alimentos o piensos que se hayan producido a partir de OMGs o que contengan
ingredientes producidos a partir de OMGs.

e Desde su ambito de aplicacion excluye los productos obtenidos mediante técnicas de
modificacion genética.

e Establece que los requisitos de etiquetado no se aplicaran a los alimentos que contengan
material que, a su vez, contenga o esté compuesto por OMG o haya sido producido a
partir de estos organismos, siempre que el contenido de dicho material no supere el
0,9% de los ingredientes del alimento considerados individualmente o de los alimentos
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consistentes en un solo ingrediente, y a condicion de que esta presencia sea accidental o
técnicamente inevitable.

e El apartado 3 establece que para determinar que la presencia de este material es
accidental y técnicamente inevitable, los fabricantes deberan estar en condiciones de
demostrar a las autoridades competentes que han adoptado las medidas necesarias para
evitar la presencia de dicho material.

1830/2003/CE: Reglamento relativo a la trazabilidad y al etiquetado de
organismos modificados genéticamente y a la trazabilidad de los alimentos y
piensos producidos a partir de éstos
e Proporciona el marco para la trazabilidad de los alimentos y piensos producidos a partir
de OMG.
El objetivo es facilitar el etiquetado preciso de los piensos y el control de la implantacion
de las medidas necesarias para la gestion del riesgo.

1831/2003/CE: Reglamento sobre los aditivos en la alimentacion animal
e Lista de aditivos autorizados para la alimentacidon de animales de compainia.
e Contenido maximo y otras disposiciones sobre el uso de aditivos autorizados.

2004/10/CE: Directiva sobre los principios de buenas practicas de laboratorio y la

verificacion de su aplicacion para el control de sustancias quimicas

e Los laboratorios que realicen pruebas sobre productos quimicos de conformidad con la
Directiva 67/548/CE, deberan cumplir los Principios de la OCDE sobre Buenas Practicas
de Laboratorio tal y como establece el Anexo I.

e Los Estados miembros realizaran las inspecciones y los estudios de control de
conformidad con los principios de BPL de la OCDE tal y como establece el Anexo I.

e Las normas de la OCDE, descritas en la Seccion I, se aplican a los ensayos no clinicos de
seguridad en productos contenidos p. €j. en medicamentos veterinarios, aditivos
utilizados en la alimentacion humana y animal, y sustancias industriales.

e Los principios de BPL se aplican a todos los estudios no clinicos de seguridad sanitaria y
medioambiental requeridos por los reglamentos con el fin de registrar los aditivos para
alimentos y piensos y productos similares, y para la regulacion de las sustancias quimicas
industriales, salvo que estén exentos por la legislacion nacional.

852/2004/CE: Reglamento relativo a la higiene de los productos alimenticios

e Este Reglamento no es de aplicacién en alimentos para animales de compaiiia ya que
los alimentos para animales de compafiia se encuentran bajo el ambito de aplicacion del
Reglamento (CE) N° 183/2005 (higiene de los piensos).

e Este Reglamento se incluye aqui por las definiciones del glosario

183/2005/CE: Reglamento por el que se fijan requisitos en materia de higiene de
los piensos

e Establece que los explotadores de empresas de piensos son los principales responsables
de la seguridad de los piensos.

e Registro de todos los establecimientos de fabricacién de alimentos para animales de
compahia.

e Aprobacién de los establecimientos (s6lo para explotadores de empresas de piensos que
producen determinados aditivos).

e Requisitos minimos de las condiciones de fabricacion en lo que respecta a las
instalaciones y equipos, personal, produccidn, control de calidad, almacenamiento y
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registro, que deberan ser cumplidos por el fabricante de alimentos para animales de
compaiia.

e La implantacién de un Sistema APPCC es obligatoria, permanente y con procedimientos
escritos que se basaran en los principios APPCC como se menciona en el Articulo 6.

e Condiciones y mecanismos que garantizan la plena trazabilidad de las materias primas y
los piensos compuestos.

e Las Guias de la industria son de caracter voluntario y deberan tener en cuenta los
cédigos de practicas pertinentes del Codex Alimentarius, estas guias son finalmente
evaluadas por la Comunidad y revisadas periddicamente; seran publicadas en la serie C
del Diario Oficial de la Unién Europea;

e Establece que el Sistema de Alerta Rapida es aplicable a piensos para animales no
destinados a la produccién de alimentos, incluidos los alimentos para animales de
compania.

2006/576/CE: Recomendacion de la Comision sobre la presencia de
deoxinivalenol, zearalenona, ocratoxina A, toxinas T-2 y HT-2 y fumonisinas en
productos destinados a la alimentacion animal

e Aumenta el control de la presencia de deoxinivalenol, zearalenona, ocratoxina A, las
fumonisinas B1 y B2 y las toxinas T-2 y HT-2 en los cereales y los productos a base de
cereales destinados a la alimentacion animal y los alimentos compuestos

e Listas sobre valores orientativos de presencia de micotoxinas en determinadas materias
primas para piensos, piensos complementarios y piensos completos.

e Los operadores de empresas de alimentos para animales de compaiiia deberan utilizar
estos valores orientativos, asi como las recomendaciones de la industria, en sus sistemas
APPC para establecer los limites criticos, que separan lo aceptable de lo inaceptable.

429/2008/CE: Reglamento sobre normas de desarrollo para la aplicacion del
Reglamento (CE) N° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que
se refiere a la preparacion y presentacion de solicitudes y a la evaluacion y
autorizacion de aditivos para piensos

e Proporciona informacién detallada sobre como preparar la solicitud de autorizacion de
aditivos para piensos entre otros; incluye el contenido y el formato del Formulario de
Solicitud, el Resumen publico y el resumen del dossier cientifico.

e Requisitos especificos que han de cumplir los estudios sobre seguridad, eficacia,
identidad, caracterizacion, condiciones de uso del aditivo y plan de monitorizacion y
supervisién de la puesta del producto en el mercado.

e Describe los requisitos de preparacion de los expedientes que deben aportarse para los
aditivos utilizados en la fabricacién de alimentos para animales de compafiia asi como
los aditivos ya autorizados bajo la Directiva 70/524/CE.

Guias EFSA, elaboradas por el Panel sobre Aditivos y Productos o Sustancias de
uso en Alimentacion Animal, 2008
e Ayuda para la elaboracion del dossier para la autorizacién de los aditivos.
e Los siguientes documentos mencionan los requisitos detallados:
e "Guia para la preparacion de los dossieres para la reevaluacién de determinados
aditivos ya autorizados por la Directiva 70/524/CE"
« "Guia para la preparacion de los dosieres para aditivos ya autorizados para su uso
en alimentos".
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e Guia para la preparacion de los dosieres sobre aditivos tecnoldgicos,
organolépticos, nutricionales y zootécnicos.
Es importante mencionar que las Guias de la EFSA no sustituyen la obligacion por parte del
solicitante del cumplimiento de los requisitos del Reglamento (CE) N°© 1831/2003.

152/2009/CE: Reglamento por el que se establecen los métodos de muestreo y

analisis para el control oficial de los piensos

e Se establecen los métodos de muestreo y analisis para el control oficial de los piensos.

e Se especifican los métodos de muestreo para determinar los componentes, aditivos y
sustancias indeseables en el anexo I.

e Incluye las disposiciones relativas a la preparacion de muestras, reactivos y aparatos
utilizados en los métodos de analisis se detallan en el anexo II.

e Proporciona informacion sobre los métodos analiticos y la expresion de los resultados en
el Anexo III.

e Requisitos de garantia de calidad, requisitos de los laboratorios y métodos de analisis
para el control de sustancias indeseables en los alimentos asi como la determinacion del
gosipol total, el nivel de dioxinas (PCDD/PCDF) y PCB similares a las dioxinas (Anexo V).

e Proporciona informacién sobre la interpretacién de los resultados para PCDD y PCB: el
lote es aceptado si los resultados analiticos de un Unico analisis no superan los niveles
maximos correspondientes fijados en la Directiva 2002/32/CE, teniendo en cuenta la
incertidumbre de medida.

e Se considera que el lote no cumple con los niveles maximos establecidos en la Directiva
2002/32/CE si el resultado analitico en el limite superior, confirmado en un analisis por
duplicado, supera el nivel maximo mas alla de cualquier duda razonable, teniendo en
cuenta la incertidumbre de medida.

e Se establecen los métodos de analisis para el control de la presencia ilegal de aditivos ya
no autorizados en los piensos e el Anexo VIII.

767/2009/CE: Reglamento sobre la comercializacion y la utilizacion de los
piensos.
e Reemplaza entre otras a la Directivas 79/373/CE y 96/25/CE
e Los alimentos para animales de compaiiia solamente podran comercializarse y utilizarse
Si son seguros.
e Se establecen las normas para el etiquetado y la comunicacion fuera de envase de los
alimentos para animales de compaiiia.
e Regula las alegaciones.
e Catalogo de materias primas para piensos.
o Nota: La publicacién del primer catadlogo Comunitario de materias primas para
piensos esta actualmente pendiente y sus entradas consistiran en aquellas
listadas en la parte B del Anexo de la Directiva 96/25/CE vy las columnas de la 2
a la 4 del Anexo de la Directiva 82/471/CE. El punto IV de la Parte A del Anexo
de la Directiva 96/25/CE constituira el glosario. Para tener acceso a la version
final del Catalogo, se recomienda la consulta a FEDIAF.
o Las materias primas para piensos no deben representar ningln peligro para la
salud humana o animal o para el medio ambiente.
o Las materias primas para piensos Unicamente podran ser puestos en circulacion
si son sanas, genuinas y de calidad comercializable.
o Requisitos para el etiquetado de las materias primas para piensos.
o Una lista no excluyente de las materias primas para la alimentacion animal con
nombres especificos, descripcion y declaraciones obligatorias.
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La mayoria de las Directivas y Reglamentos, incluidas las enmiendas posteriores, son
recopiladas en el Compendio sobre Legislacion Europea relativa a los alimentos para
animales de compania emitido por FEDIAF. Todos los Reglamentos, Directivas y Decisiones
se encuentran disponibles en la Secretaria de FEDIAF. Para la Ultima version vigente de las
Directivas y Reglamentos mencionados anteriormente, se ruega dirigirse a la legislacion
nacional pertinente de cada Estado Miembro.

Registro Comunitario de aditivos para piensos

e Listado de todos los aditivos autorizados para alimentacion animal

* Disponible on-line y actualizada de forma regular
http://ec.europa.eu/food/food/animalnutrition/feedadditives/registeradditives en.htm

e La version actual del registro no tiene validez legal, pero deberd ser consultada para
comprobar si los aditivos estan aprobados refiriendo el acto legal de autorizacion.
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Anexo II Principios del Sistema APPCC
SECCION I Los 7 Principios del Sistema APPCC

El sistema APPCC se lleva a cabo en 12 pasos que siguen los 7 principios descritos en el
Codex y asume la implantacion de Programas de Pre-requisitos: se implantaran
programas de Pre-Requisitos* antes de la aplicacion de los 7 Principios del

ISO 22000 -7.2

Sistema APPCC
e Reunir el equipo de APPCC 7.3.2
o Descripcion del producto 7.3.3/
« Identificacion del uso previsto 7.3.5.2
« Elaboracién de un diagrama de flujo 7.3.4
o Realizar un analisis de « Confirmacidn in situ del diagrama de 7.3.5.1
Principio 1 peligros flujo
« Listado de todos los posibles peligros 7.3.5.1
potenciales
« Realizacién del analisis de peligros 7.4.2
o Examen de las medidas para controlar 7.4.3
los peligros identificados 7.4.4
Determinacion de los
Principio 2 pu:(i::gs criiiitr:’os de con:lrol Utilizar un arbol de decisiones para 2 6.2
rincipio (PCC) y el Programa de determinar los PCC y PPRO. O
Pre-requisitos Operativos
(PPRO)
- ;. Establecimiento de medidas y
Principio 3 EstabIeC|m|f:|_1to de limites limites criticos para cada PCCy 7.6.3/
criticos 7.5
del PPRO
.. Establecimiento de sistemas de
Principio 4 sig::?:;?&::ﬁ;:; :gia seguimiento para cada PCC y para 7.6:4/7.5
PPRO s
Establecimiento de las medidas correctoras
. Establecimiento de que deben adoptarse cuando el
Principio 5 medidas correctivas seguimiento indica que un determinado 7.6.5/7.5
PCC o PPRO no esta bajo control
Establecimiento de Establecimiento de procedimientos de
Principio 6 procedimientos de verificacién para confirmar que el 7.8
comprobacion sistema APPCC funciona eficazmente
Establecimiento de Establecimiento de la documentacion
Principio 7 sistemas dg relativa a todos los procedimientos y los 42/7.7
documentacion y registros apropiados para estos B
conservacion de registros principios y su aplicacion
Establecimiento de las Validacion de las medidas de control 8.2

validaciones

*Los Programas de Pre-requisitos y los Programas de Pre-requisitos Operativos propiamente dichos,
no existen en el Codex, pero forman parte de la norma ISO 22000:2005 que define los requisitos de
un sistema de gestion de la Seguridad Alimentaria.
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SECCION II  Notas para implantar un sistema APPCC

Implantacion de Programas de Pre-requisitos

Antes de la aplicacion del sistema APPCC, el fabricante debera poner en practica los Programas
de Requisitos Previos (Pre-requisitos). Dichos pre-requisitos se encuentran ampliamente
detallados a lo largo de la presente Guia de Buenas Practicas, en su apartado de "Requisitos
generales". Es fundamental destacar en este punto que su implantacion deberd estar bien
establecida para permitir la correcta aplicacion y ejecucién del sistema APPCC. De lo contrario, y
en ausencia del programa de pre-requisitos, la naturaleza siempre cambiante y la probabilidad
de ocurrencia de los diferentes peligros no permitiran su control sistematico.

Al igual que para cualquier otro tipo de sistema de gestion, la sensibilizacién y el compromiso de
la direccidon es necesaria para la implantacién de un sistema APPCC eficaz. La eficacia de
cualquier sistema de APPCC, no obstante, contara con que la direccion y los empleados posean
los conocimientos sobre APPCC y las capacidades adecuadas, por lo tanto, la formacion continua
resulta fundamental en todos los niveles, desde los empleados a los gerentes, segln
corresponda.

Realizar un analisis de peligros — apartados a) a f) (ver principio 1)

a) Formacion de un equipo APPCC/equipo para la seguridad de los alimentos para
animales de compaiiia

El explotador de la empresa de alimentos para animales de compania debera asegurar que
posee el conocimiento adecuado de sus productos especificos a fin de desarrollar un plan de
APPCC eficaz. Para lograrlo, lo ideal es crear un equipo multidisciplinar. Cuando no se disponga
de tal competencia técnica en la propia empresa debera recabarse asesoramiento especializado
de otras fuentes. El ambito de aplicaciéon del plan de APPCC ha de ser identificado. El ambito ha
de describir el segmento afectado de la cadena de suministro de los alimentos para animales de
compainiia y las clases generales de peligros que seran abordadas (p. €j. si abarcara todas las
clases de peligros o solamente algunas clases seleccionadas).

b) Descripcién del producto

Debera desarrollarse una descripcion completa del producto, que incluya toda la informacion
pertinente sobre seguridad alimentaria. A modo de guia, podra incluir la siguiente informacions
(ésta no debe ser considerada una lista exhaustiva):

- Origen de las materias primas para piensos.

- Propiedades fisicas/quimicas con repercusion en la seguridad alimentaria (p.ej. aw, pH,

etc.),

- Tratamientos y procesado (calentamiento, congelacion, salmuerado, ahumado, etc.),

- Método de envasado (atmdsfera modificada, vacio).

- Condiciones de almacenamiento y distribucion (refrigeracion, temperatura ambiente)

- Vida util del producto bajo las condiciones prescritas de almacenamiento y condiciones de

uso.

- Instrucciones de uso (p.ej. almacenamiento, preparacion).

- Consideraciones sobre un posible mal uso (p. €j. almacenamiento, preparacion).

c) Definicion del uso previsto del producto

El uso previsto del producto estara basado en los usos esperados por el usuario o consumidor
final. En determinados casos, p. €j. Alimentacion en instituciones, deben considerarse grupos
vulnerables de la poblacion.
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d) Elaboracion de un diagrama de flujo

El equipo de APPCC deberd construir un diagrama de flujo. Este ha de abarcar cada producto,
categoria de producto y todas las fases de las operaciones de elaboracion. Se podra utilizar el
mismo diagrama para varios productos si su fabricacion comporta fases de elaboracion
similares. Al aplicar el sistema de APPCC a una operacién determinada, deberan tenerse en
cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha operacion:

- un plano de la instalacion que incluye la ubicacion de la produccion, equipos, etc,

- los materias primas para piensos, asi como todas las herramientas y otros materiales en

contacto (por ejemplo, agua, envases) con el producto;

- la secuencia e interaccion de todos los pasos del proceso,

- los procesos de contratacion externa y trabajos subcontratados,

- los parametros del proceso,

- los posibles retrasos en la ejecucion de los procesos;

- el reprocesado vy reciclado, la segregacion de zonas de bajo/alto riesgo, limpias/sucias;

- productos terminados, intermedios y semi-transformados, subproductos y residuos.

e) Confirmacion in situ del diagrama de flujo

El equipo de APPCC debera confirmar la correspondencia entre el diagrama de flujo y la
operacion de elaboracién en todas sus etapas y tiempos de operacion, y modificar el diagrama
de flujo cuando sea necesario.

f) Listado de los posibles peligros asociados a cada fase, realizacion de un
analisis de peligros y examen de las medidas para controlar los peligros
identificados

El equipo de APPCC debera elaborar una lista con todos los peligros que pueden
razonablemente preverse en cada fase segin el ambito de aplicacion previsto: empezando en la
produccion primaria, pasando por la elaboracion, la fabricacion y la distribucion y hasta el
momento del consumo.

A continuacion, el equipo de APPCC debera llevar a cabo un andlisis de peligros para identificar
en el plan de APPCC cudles son los peligros que es indispensable eliminar o reducir a niveles
aceptables para poder producir un alimento inocuo.

Al realizar el andlisis de peligros deberan considerarse, siempre que sea posible, los siguientes
factores:
- la probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos nocivos sobre la
salud;
- la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros;
- la gravedad o los efectos sobre la seguridad de los consumidores
- la vulnerabilidad de aquellos expuestos al peligro
- la supervivencia o proliferacion de los microorganismos que puedan preocupar;
- la produccion o persistencia de toxinas, agentes quimicos o fisicos y la presencia de
cuerpos extranos en los alimentos para animales de compafiia; y
- las condiciones que pueden dar lugar a lo anterior.

El equipo de APPCC debera considerar qué medidas de control, si las hubiere, se pueden aplicar
en relacion con cada peligro. Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para
controlar un peligro o peligros especificos, y que una medida determinada pueda controlar mas
de un peligro. Se determinara y sera documentada la justificacion de los niveles aceptables en
el producto final para cada uno de los peligros.

g) Determinacion de los Puntos Criticos de Control (ver principio 2)

Es posible que haya mas de una fase en el proceso donde se apliquen medidas de control para
hacer frente a un mismo peligro. El Ultimo paso para prevenir o eliminar el peligro o reducirlo a
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un nivel aceptable sera definido como un PCC. La determinacién de un PCC o un PPRO en el
sistema de APPCC se puede facilitar con la aplicacion de un arbol de decisiones en el que se
ofrece un enfoque de razonamiento légico. El arbol de decisiones debera aplicarse de manera
flexible, considerando si la operacion se refiere a la produccién, el sacrificio, la elaboracion, el
almacenamiento, la distribucion u otro fin, y debera utilizarse como orientacion para determinar
los PCC. Dicho arbol de decisiones puede no ser aplicable a todas las situaciones, por lo que
podran utilizarse otras aproximaciones. Se recomienda cierta formacidén y capacitacién para
aplicar el arbol de decisiones son recomendadas.

Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es necesario para mantener la
inocuidad y no existe ninguna medida de control que pueda adoptarse en esa fase 0 en
cualquier otra, el producto o el proceso deberan modificarse en esa fase, o en cualquier fase
anterior o posterior, para incluir asi poder incluir una medida de control.

h) Establecimiento de limites criticos para cada PCC o PPRO (ver Principio 3)

Para cada Punto Critico de Control o Programa de Pre-requisitos Operativos deberan
especificarse y validarse limites criticos. En algunos casos podra establecerse mas de un limite
critico para una determinada fase. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de
temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, Aw y cloro disponible, asi como parametros
sensoriales como el aspecto visual, el olor y la textura. Los limites criticos deberan ser
mensurables siempre que sea posible (por ejemplo, tiempo, temperatura, pH) y la justificacion
de su establecimiento debera estar claramente documentada. El equipo de APPCC debera tener
en cuenta las reglamentaciones gubernamentales y las guias de buenas practicas y normas de
la industria. Los limites criticos basados en datos subjetivos (como la inspeccion visual) deberan
estar documentados con protocolos escritos y con ejemplos claros. El equipo de APPCC debera
validar cada uno de los PCC. Las pruebas documentadas deberan demostrar que las medidas de
control seleccionadas pueden controlar en todo momento el peligro para el nivel especificado en
el limite critico.

i) Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC y PPRO(ver Principio 4)
La vigilancia es la medicion u observacion programada de un PCC o PPRO en relacion con sus
limites criticos. Los procedimientos de vigilancia permitiran detectar la pérdida de control en el
PCC o PPRO. Ademas la vigilancia debera, idealmente, proporcionar esta informacion en el
momento que es posible realizar los ajustes para asegurar el control del proceso y prevenir que
se infrinjan los limites criticos. Siempre que sea posible, los procesos de ajuste deberan ser
realizados cuando los resultados de la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control
en un PCC o PPROs, y las correcciones deberan efectuarse antes de que la desviacion ocurra.
Los resultados obtenidos de la vigilancia deberan ser evaluados por una persona designada con
los conocimientos y la competencia necesarios para aplicar las medidas correctivas, cuando
proceda. Si la vigilancia no es continua, su cantidad o frecuencia deberan ser suficientes como
para garantizar que el PCC o PPRs esta controlado. La mayoria de los procedimientos de
vigilancia de los PCC y PPROs necesitaran ser efectuados con rapidez porque estan relacionados
con procesos continuos y no habra tiempo para ensayos analiticos prolongados. Con frecuencia
se prefieren las mediciones fisicas y quimicas a los ensayos microbioldgicos porque pueden
realizarse rapidamente y a menudo indican el estado microbioldgico del producto. Todos los
registros y documentos relacionados con la vigilancia de los PCC y PPRO deberan estar firmados
por la persona o personas que efecttan la vigilancia y por el operario responsable de la
empresa encargado de la revision.

j) Establecimiento de medidas correctivas (ver Principio 5)

Deberan formularse medidas correctivas especificas para cada PCC y PPROs del sistema APPCC
con el fin de hacer frente a las desviaciones que puedan producirse. Estas medidas deben
garantizar que el PCC o PPROs vuelve a estar controlado. Las medidas adoptadas deberan
incluir también un sistema de eliminacion adecuado del producto afectado. Los procedimientos

FEDIAF — EUROPEAN PET FOOD INDUSTRY FEDERATION / Av. Louise 89 / B-1050 Bruxelles / Tel.: + 32 2.536.05.20 /
www.fediaf.org

Pagina 60 de 72



Version 2010

relativos a las desviaciones y la eliminacion de los productos deberan documentarse en los
registros del sistema APPCC.

k) Establecimiento de procedimientos de comprobacion (ver Principio 6)
Deberan establecerse procedimientos de comprobacién. Métodos, procedimientos y ensayos de
comprobacién y verificacién, incluidos el muestreo aleatorio y analisis, deberan ser utilizados
para determinar si el sistema APPCC funciona correctamente. La frecuencia de las
comprobaciones debera ser suficiente para confirmar que el sistema de APPCC esta funcionando
eficazmente.
Entre las actividades de comprobacién pueden citarse, a titulo de ejemplo, las siguientes:

- revision del sistema APPCC y de sus registros;

- revisién de las desviaciones y de los sistemas de eliminacidn de productos;

- revisién de las reclamaciones

- revision de las incidencias relacionadas con la retirada de productos.

1) Establecimiento de un sistema de Documentacion y Registros (ver Principio 7)
Para la aplicacién de un sistema APPCC es fundamental la conservacién de los registros de forma
eficaz y precisa. Los procedimientos del sistema APPCC deberan estar documentados y los
sistemas de documentacion y registro deberan ser los adecuados a la naturaleza y magnitud de la
operacién en cuestion. Se documentaran, por ejemplo:
- el andlisis de peligros;
- la determinacién de los PCC y PPRO;
- la determinacion de los limites criticos.
Se mantendran registros, por ejemplo, de:
- las actividades de vigilancia de los PCC y PPRO
- las desviaciones y las medidas correctivas correspondientes
- las modificaciones del sistema APPCC
- las comprobaciones de que los PCC estan controlados.
Cuando sea posible, las actividades de validacién deberan incluir acciones para confirmar la
eficacia de todos los elementos del plan de APPCC.
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SECCION III Lista no-exhaustiva de peligros durante la
fabricacion

Los ejemplos mencionados en la presente seccion deberan ser considerados Unicamente como
posibles resultados generales del APPCC para la produccién de diferentes tipos de alimentos para
animales de compaiiia. El fabricante de alimentos para animales de compaiiia el responsable
de validar, verificar y revisar periodicamente su propio programa de pre-requisitos y el
sistema APPCC, y de identificar los PCC en funcidén de la evaluacidon del riesgo que reflejan las
condiciones especificas (por ejemplo, la ubicacién, las materias primas utilizadas, método de
produccion) de cada unidad de produccidn. Los ejemplos que se exponen a continuacién no pueden
ser representativos de todos los tipos y volimenes de produccion de los fabricantes de alimentos para
animales de compania, por lo que no deben ser utilizados sin la realizacion de un estudio previo.

Una lista no-exhaustiva de peligros incluye:

Naturaleza Ejemplos
Quimica Ejemplos no exhaustivos:

= PCBs

= Dioxinas

» Metales pesados

» Biocidas (Pesticidas, productos de limpieza)
»= Medicamentos veterinarios

» Micotoxinas

= Toxinas
= Transporte de sustancias autorizadas para otras especies
Biologica Ejemplos de bacterias, no exhaustivos:

= Aeromonas

= (Clostridium perfrigens

= (Clostridium botulinum
= Campylobacter

»  Enterobacterias

»  FE.coli patogena

= [Ljsteria monocitogenes
»  Salmonela

= Estaphylococcus aureus

Ejemplos de parasitos, no exhaustivos:
= Trichinella spiralis

= Tenia

»  Fasciola hepdtica
Fisica Ejemplos, no-exhaustivos:

= Metales

= Vidrio

= Madera
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SECCION IV  Ejemplos especificos de Programas de Pre-
requisitos no exhaustivos
Como para la lista de peligros (Seccién III precedente), los ejemplos mencionados en la presente
seccion deberian ser considerados Unicamente como posibles programas generales de prerrequisitos.
El fabricante de alimentos para animales de compaiiia es el responsable de validar, verificar y revisar
periédicamente su propio programa de pre-requisitos previos. Los ejemplos que se exponen a
continuacién no pueden ser representativos de todos los tipos y volimenes de produccion de los
fabricantes de alimentos para animales de compaiiia.
o Instalaciones
o Exteriores, interiores
o Instalaciones sanitarias
o Hielo, agua, vapor
¢ Transporte/Almacenamiento
o Recepecion, transporte
o Almacenamiento
o Manipulacién de sustancias toxicas y peligrosas
¢ Limpieza y sanidad
o Procedimientos de limpieza
o Programa de control de pestes
o Control quimico
o Control de cristales
o Monitorizaciéon de patdgenos
e Personal
o Formacién
o Higiene, Salud
e Equipos
o Disefio, instalacion
o Mantenimiento
o Calibracion
¢ Retirada de productos y Trazabilidad
¢ Productos/Materias primas para piensos
o Control de proveedores
o Especificaciones
o Certificados de autenticidad
o Control de la temperatura del alimento
o Etiquetado

o Informacion sobre el producto e Informacion al Consumidor
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Ejemplos especificos no-exhaustivos de los PCC y

PPROs en alimentos para animales de compaiiia

Los siguientes ejemplos de PCC y PPROs no son obligatorios, ya que los PCC y PPROs seran los determinados
como resultados del estudio del sistema APPCC para cada linea de produccion y de productos, etc.

Los fabricantes deberan utilizarlos como guia orientativa - El ejemplo expuesto no sustituye a un
estudio APPCC especifico en cuanto a la ubicacion, proceso o producto para cada unidad de

fabricacion de alimentos para animales de compaiiia.

Tabla 1

ejemplo, latas, bandejas o bolsas.

Ejemplos especificos de PCC y PPRO para alimentos hiimedos, por

Lo siguiente es un ejemplo de un APPCC aplicado a un alimento himedo para animales de compania, por
ejemplo, latas, bandejas o bolsas. No pretende ser completo. Los fabricantes podran utilizar este ejemplo como
guia orientativa. - El ejemplo expuesto no sustituye a un estudio APPCC especifico en cuanto a la ubicacion,
proceso o producto, para cada unidad de fabricacion de alimentos para animales de compaiiia.

Punto Critico de
Control/PPRO
dependiendo de su APPCC

Peligros a controlar

Método de control

Transporte / almacenamiento

Contaminacién o deterioro (ej.
temperatura)

Programas de Inspeccion y Seguridad

Ingredientes conformes a
especificaciones

Ingredientes incorrectos o
contaminados (ej MER)

Programa de control de proveedores e
inspeccion en recepcion

Procesado

Crecimiento microbiano debido a
tratamiento incorrecto

Monitorizacion e inspeccion del tiempo
y la temperatura, control de la vida
atil

Deteccion de metales

Contaminacién por metales (ej anzuelos
de pescado)

Imanes permanentes, detectores
eléctricos de metales

Volumen de llenado

Crecimiento microbiano debido a una
esterilizacion incompleta (causado por
sobrellenado)

Inspeccion al 100% mediante el
control de espacio libre/peso

Adicion de salsas

Crecimiento microbiano debido a una
esterilizacién incompleta (causada por
sobrellenado)

Inspeccion al 100% mediante el
control de espacio libre/peso

Cosido/Sellado

Crecimiento de microorganismos (ej.
Presencia de producto en el sellado,
solapas dafiadas)

Control de costuras y sellos

Esterilizacion

Crecimiento microbiano debido a una
esterilizacion incompleta (ej. debido a
una temperatura inicial baja, un tiempo
de esterilizacion insuficiente o una
temperatura de esterilizacion baja) que
conduce a un FO menor de 3.

Monitorizacién y calibrado

Enfriamiento

Entrada de microorganismos durante el
enfriamiento (por ejemplo, debido a la
falta de cloro)

Calibrado y monitorizacion (equipos de
dosificacion y calidad del agua)

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de integridad de los envases.

Control visual

Tabla 2

hiamedos para animales de compaiiia

Ejemplos especificos de los PCC y PPRO para alimentos semi-

Punto Critico de
Control/PPROs
dependiendo de su APPCC

Peligros a controlar

Método de control

Transporte/almacenamiento

Contaminacién o deterioro (ej.
temperatura)

Programas de inspeccion y seguridad

Ingredientes conforme a
especificaciones

Ingredientes incorrectos o
contaminados (ej MER)

Programa de control de proveedores e
inspeccién en recepcion
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Adicion de conservantes

Crecimiento microbiano

Monitorizacion/inspeccion

Procesado

Crecimiento microbiano o de hongos
(ej. por elevada Aw)

Monitorizacién /inspeccion de Aw,
control de la vida util

Volumen de llenado

Crecimiento microbiano por
condensacion (causada por una
temperatura demasiado elevada
durante el llenado) y riesgo de
proliferacion flngica.

Monitorizacion e Inspeccion de de
temperatura de llenado y temperatura
y externa

Deteccion de metales

Contaminacion con metales

Detectores eléctricos de metales

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de la integridad de los envases

Control visual

Tabla 3
animales de compaiiia

Ejemplos especificos de PCC y PPRO de alimentos secos para

Punto Critico de
Control/PPRO
dependiendo de su APPCC

Peligros a controlar

Método de control

Transporte/almacenamiento

Contaminacion o deterioro (p. €j.
humedad)

Programas de inspeccion y seguridad

Materias primas para piensos
conforme a especificaciones

Materias primas incorrectas o
contaminadas (ej MER)

Programa de control de proveedores e
inspeccion en recepcion

Calentamiento

Crecimiento microbiano causado por
una tasa de letalidad demasiado baja,
p. €j. Tiempo/T@ bajas (menor de 90°C)
en el producto durante el proceso de
extrusion/laminado/coccién)

Control y monitorizacion/inspeccion de
temp/tiempo y control de la vida Util

Procesado

Crecimiento microbiano o de moho (ej.
por elevada Aw)

Monitorizacién /inspeccién de Aw,
humedad y control de la vida Util

Volumen de llenado

Crecimiento microbiano por
condensacion (causada por una
temperatura demasiado elevada
durante el llenado)

Monitorizacion e inspeccion de la de
temperatura de llenado y temperatura
y externa

Deteccion de metales

Contaminacion con metales

Imanes permanentes, detectores
eléctricos de metales

Almacenamiento de producto

Crecimiento microbiano o de moho

Programa de control de
Aw/almacenamiento

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de la integridad de los envases

Control visual

Tabla 4

Ejemplos especificos de los PCC y PPROs para alimentos masticables

Punto Critico de

de su APPCC

Control/PPRO dependiendo

Peligros a controlar

Método de control

Transporte/almacenamiento

Contaminacién o deterioro (p. €j.
humedad)

Programas de inspeccion y seguridad

Ingredientes conforme a
especificaciones

Ingredientes incorrectos o
contaminados (ej MER)

Programa de control de proveedores e
inspeccidn en recepcion

Procesado

Crecimiento de bacterias en el proceso
de deterioro (p. €j. N° elevado de
Salmonela debido a malas condiciones
de procesamiento; Aw, tiempo y
temperatura, contaminacién cruzada)

Monitorizacién/inspeccion y control de
la vida dtil.

Llenado de sacos/bolsas

Condensacion (debido a una
temperatura alta durante el llenado)

Monitorizacion e inspeccién de la
temperatura de llenado y temperatura
y externa

Deteccion de metales

Contaminacion con metales

Imanes permanentes y detectores
eléctricos de metales.

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de la integridad de los envases

Control visual

FEDIAF — EUROPEAN PET FOOD INDUSTRY FEDERATION / Av. Louise 89 / B-1050 Bruxelles / Tel.: + 32 2.536.05.20 /

www.fediaf.org

Pagina 65 de 72




Tabla 5

Version 2010

para animales de compaiiia

Ejemplos especificos de los PCC y PPRO para alimentos congelados

Punto Critico de
Control/PPRO

dependiendo de su APPCC

Peligros a controlar

Método de control

Transporte/almacenamiento

Contaminacién o deterioro (p. €j.
humedad)

Programas de inspeccion y seguridad

Ingredientes conforme a
especificaciones

Ingredientes incorrectos o
contaminados (ej MER)

Programa de control de proveedores e
inspeccién en recepcién

Procesado

Crecimiento de bacterias en el proceso
de deterioro (p. €j. N° elevado de
Salmonela debido a malas condiciones
de procesamiento; Aw, tiempo y
temperatura, contaminacion cruzada)

Monitorizacion/inspeccion y control de
la vida util.

Deteccion de metales

Contaminacion con metales

Imanes permanentes y detectores
eléctricos de metales.

Refrigeracion/Congelacion

Entrada de microorganismos durante el
enfriamiento

Almacenamiento, transporte,
incluidos puntos de venta

Contaminacion o deterioro, crecimiento
de microorganismos

Garantia de depdsito y programa de
inspeccion, control de temperaturas

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de la integridad de los envases

Control visual

Tabla 6

frescos/refrigerados para animales de compaiiia

Ejemplos especificos de los PCC y de PPROs para alimentos

Punto Critico de
Control/PPRO
dependiendo de su APPCC

Peligros a controlar

Método de control

Transporte/almacenamiento

Contaminacion o deterioro (p. €j.
humedad)

Programas de inspeccion y seguridad

Ingredientes conforme a
especificaciones

Ingredientes incorrectos o
contaminados (ej MER)

Programa de control de proveedores e
inspeccidn en recepcién

Procesado

Crecimiento de bacterias en el proceso
de deterioro (p. €j. N° elevado de
Salmonela debido a malas condiciones
de procesamiento; Aw, tiempo y
temperatura, contaminacion cruzada)

Monitorizacidn/inspeccion y control de
la vida dtil.

Volumen de llenado

Entrada de microorganismos

Control y monitorizacién/inspeccién de
la T2 y control de la vida util

Deteccion de metales

Contaminacion con metales

Imanes permanentes y detectores
eléctricos de metales.

Refrigeracién/enfriamiento

Entrada de microorganismos durante el
enfriamiento

Almacenamiento, transporte,
incluidos los puntos de venta

Contaminacion o deterioro, crecimiento
de microorganismos

Garantia de deposito y programa de
inspeccién, monitorizacion de
temperaturas.

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de la integridad de los envases

Control visual
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PCC y PPRO especificos para pequeios animales

Los fabricantes de piensos destinados a animales pequefios (aves, pequefios mamiferos, peces, etc), tendran que
establecer un sistema de APPCC de acuerdo a los PCC especificos de la produccion, los peligros y las medidas de

control adecuadas.

Punto Critico de
Control/PPRO
dependiendo de su APPCC

Peligros a controlar

Método de control

Transporte/almacenamiento

Contaminacion o deterioro (ej temp.)

Programa de inspeccién y Seguridad

Ingredientes conforme a
especificaciones

Ingredientes incorrectos o
contaminados (ej MER)

Programa de seguridad del proveedor
e inspeccion a la entrada

Enfriamiento de las materias
primas

Contaminacion o deterioro, crecimiento
de microorganismos

Garantia de transporte, control de la
temperatura y control de la vida Util

Calentamiento

Crecimiento microbiano causado por
una baja letalidad €j. Tiempo/T@ bajos
(menor de 90°C) en el producto
durante el proceso de
extrusion/laminado/ coccién)

Control y monitorizacién/inspeccion de
temp/tiempo y control de la vida Util

Mezclado Productos basicos homogéneos Declaracién del fabricante, formacion
del personal y control visual
Procesado Crecimiento microbiano o de moho Monitorizacidn/inspeccion de Aw,

humedad y control de la vida til,
higiene personal

Deteccion de metales

Contaminacion con metales

Imanes permanentes, detectores
eléctricos de metales.

Almacenamiento de producto

Crecimiento microbiano o de moho

Programa para el control de
Aw/almacén

Manipulacion del envase
primario

Contaminacion o deterioro debido a la
pérdida de la integridad de los envases

Control visual, formacién del personal
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SECCION VI  Ejemplo de Arbol de Decision para la
identificacion de PCC y PPRO

i
JExiztan medisd a3 priv el i de cortral
P para ¢l poligro {inchsyendo agudllas de
atap as anlenoes) T
%
|
Moddfcar la etapa
5| del process o &l
— producio

LEs necesarin af 1 T
conirol én &81h saph * Si ;

para la mocuidad?

Na 85 U F'ﬂl.‘, Fa-'ar

- 1
i5e ka desafado eete atapa
ekpacil s hmente piad eliming o redutic
2] Fusta nveles aceptables | probabiidad de
L acumence dol pelkgra?

_L_'
¥

EE- la adida de comdrol én esla Slapa
e i sambanddaSn con olrks mededa,
-H‘i | wsencial pera ol que esld Tuema de
conlrol ng imphca necesadamente
présentia deld paligro?
" :
LPodeia darse una oo Marmmacsin qué
direc{amends axcediera los neles
P3 | aceplables delinidos para lpeligno, o los
" increnardaes hasta aucededos?

Si Mo es LIN —D( Favir)

=

-

£ Elminara una elapa postenns el pebgr o
@3 | o sedisced hasts que S presencia esé en

rivglirg ya aceplables?
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EJEMPLO DE HOJA DE TRABAJO APPCC

SECCION VII Ejemplo de una hoja de trabajo APPCC?

EJEMPLO DE HOJA DE TRABAJO APPCC - PCCs

produccion.
WI2,9

momento de la
verificacion positiva.
Re-inspeccionar si es
posible - si no
reprocesar.

14 paso| el (Mool o limiecricor |Pocedimens 0 ce|  Accones | pegitro
Cuando se encuentre
por debajo del limite
critico, 1. Aislar y
bloquear el
producto.
2. aumentar vapor o
elevar la
e Contaminacién Tempe,ra_tura medida temperatura y/o -Registros de
Microbiana automaticamente en redu.c1r'el i extrusion (WI 2.15
3 Temperatura del  |Extrusion Temperatura > 90°C con'tmuo. Controly [rendimiento, segun Anexo1)
« Presencia de producto Temperatura registro cada hora WI 2.15 “Registros de analisis
insectos por el operador. EL supervisor eg oot
Procedimiento PP 2.4 |decidira si el microbiologicos
producto se vuelve a
procesar o se
mantiene en espera
hasta su liberacion
después de la prueba
microbioldgica,
seglin W1 2,4
Cuando supere el
limite critico, 1.
Aislar y bloquear el
producto.
2. Ajustar la
temperatura del aire
de secado. -Registro de
Humedad del Prueba de humedad extrusionados (WI
4 o Crecimiento de |Humedad de E;’oﬂﬁgfgsde producto terminado | realizada cada dos | supervisor 215 ,'Anexo1)
mohos producto - <limite maximo de la | horas por el decidira si el - Registros
terminado extrusionados|  especificacion del operador. producto se vuelve a laboratoriales de la
y secados producto Procedimiento PP 2.5 | cocar g se humedad
mantiene en espera
para ser mezclado y
estabilizado
mediante de secado.
El resultado debera
ser validado por el
laboratorio. (WI 2,5)
Los paquetes
Sistema de expulsados seran
verificacion al descartados.
comienzo de cada
Eficacia de la No presencia de turno para la Si el detector de
e Presencia de deteccion y Deteccion de |envases con cuerpos  |deteccion y control |[metales o el sistema -Registro de envases
6 cuerpos extrafios |eliminacion del metales en el |metdlicos mas grandes |de los elementos de expulsion se (ngz 15 Anexo 2)
metalicos sistema de producto que una pelota de expulsados por el encuentra parado: :
perjudiciales deteccion de final hierro de 3,5 mm de |detector de metales [bloquear la
metales diametro. estandar durante la |produccion desde el

3 Comision del Codex Alimentarius, Cddigo Internacional Recomendado de Buenas Practicas, CAC/RCP 1-1969,Rev. 4-2003
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Anexo III Evaluacion de proveedores para el
control de sustancias indeseables y
contaminantes

SECCION 1  Arbol de Decision del sistema de control sobre
sustancias indeseables/contaminantes en materias primas para
piensos/aditivos/envases/productos terminados para
determinar la frecuencia de monitorizacion

Materias primas para
piensos/aditivos/envases/procesamiento/productos terminados o
< El operador no

diferencia a los
suministradores

y
éSu proveedor es un
operador comercial? ( si ) El operador
diferencia a los

)

suministradores

Origen en la UE/EFTA o paises El origen es de un pais
terceros que tienen requisitos tercero con posibilidad o
de seguridad/ higiene dudas sobre aspectos de
equivalentes? seguridad/higiene?
/ |
El proveedor tiene El proveedor tiene
> < implantado un sistema

implantado un sistema
para asegurar la calidadij vara asegurar la calidad?
( si )

v v \ 4
Frecuencia de Frecuencia de Frecuencia de
seguimiento para riesgo seguimiento para seguimiento para —
Bajo (A) riesgo Medio (B) riesgo Alto (C)
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SECCION 2 Control de sustancias indeseables de acuerdo con
la legislacion y Guia FEDIAF

Lo que se expone a continuacion constituye un compendio de las sustancias indeseables y su posible
origen o fuente, identificados por la normativa vigente asi como por la experiencia de FEDIAF sobre
las mismas.

El plan de inspeccion, asi como el correspondiente numero de muestras que deben analizarse, seran
realizadas para cada fabricante de alimentos para animales de compaifiia, incluso para el lugar donde
se fabrica el producto, e incluira:

o El resultado de la aplicacién del arbol de decision para el control de sustancias indeseables,
tal como se establece en el Anexo lll, Seccién 1, y sistemas de control implantados por los
proveedores (incluyendo la existencia de acuerdos especificos de calidad con los
proveedores)

e las caracteristicas de los productos

En un principio, los materiales subcontratados a un proveedor reconocido, tienen un nivel de riesgo A
en el Arbol de Decisién antes descrito y deberan disponer de un plan de inspeccion menos estricto
que para las calificadas como riesgo B, y para esta ultima sera menos estricto a su vez que para un
proveedor con una puntuacion de riesgo C.

Sustancia Indeseable Fuente potencial Referencias
Ergotamina Piensos con cereales no molidos
Materias primas para piensos
As, Pb, Hg, Piensos completos y

complementarios
Materias primas de origen vegetal

Cd :
Minerales

. Materias primas para piensos
Fldor Piensos completos
Nitritos Harinas de pescado Directiva sobre sustancias
Aldrina Todos los piensos indeseables en la
Dieldrina Todos los piensos alimentacién animal
Campecloror Todos los piensos (2002/32/EC)
Clordano Todos los piensos
DDT Todos los piensos
Endosulfano Todos los piensos
Endrina Todos los piensos
Heptacloro Todos los piensos
Hexaclorobenzeno Todos los piensos
Hexaclorociclohexano Todos los piensos

Materias primas para piensos
Piensos completos y
complementarios

Materias primas para piensos
Residuos de coccidiostéticos | Piensos completos y
complementarios
Teobromina Alimentos completos
Materias primas para piensos, en
concreto cereales y semillas
Piensos completos y
complementarios

Dioxinas y dioxinas como
PCB’s

Aflatoxina B1

Cereales Recomendacion de la
DON (Deoxinivalenol) Piensos completos y Comision 2006/576/CE sobre
complementarios la presencia de micotoxinas
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Sustancia Indeseable

Fuente potencial

Referencias

Fumonisina

Maiz y derivados de maiz
Piensos completos y
complementarios

Zearalenona

Cereales

Semillas (material prima) para
pajaros y pequefos animales
Piensos completos y
complementarios

Ocratoxina A

Cereales

Higado

Rifén

Semillas (material prima) para
pajaros y pequefos animales
Piensos completos y
complementarios

T2 /HT2/ Nivalenol

Cereales como materia prima
Piensos completos y
complementarios

Residuos de pesticidas
(diferentes a los

Cereales
Harinas animales y de pescado
Premezclas de vitaminas

mencionados) Piensos completos y
complementarios

Dietilenglicol Glicerol

PCP (pentaclorofenol) Goma Guar

Histamina

Harinas animales y de pescado

Antibidticos

Harinas animales y de pescado
Crustaceos (congelados)

Metabolitos de nitrofuranos

Harinas animales, de pescado y
mariscos

Nitrosaminas

Harinas animales y de pescado

Melamina

Fuentes de proteina

Perfil de PAH y
benzopirenos

Cereales (como materias primas)
Harinas animales y de pescado
Aditivos

Bisfenol A, F & Noge

Envases, latas (envoltorios)

Folatos

Envases

SEM (semicarbazida)

Envases, sellado

Furanos

Alimentos para animales de
compania humedos

en productos destinados a la
alimentacion animal.
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