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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA, RELACIONS COAS
CORTES E IGUALDADE

16636 Real decreto 629/2019, do 31 de outubro, polo que se requlan o Rexistro
Xeral de Establecementos no Sector da Alimentacion Animal, as condiciéns
de autorizacion ou rexistro dos ditos establecementos e dos puntos de entrada
nacionais, a actividade dos operadores de pensos, e a Comisiéon nacional de
coordinacion en materia de alimentacion animal.

A alimentacion animal constitie un elo esencial na cadea alimentaria, con enorme
transcendencia a hora de garantir a seguridade alimentaria, no cal conflien numerosas
actuaciéns administrativas asociadas ao consumo de pensos, entre as cales cabe destacar
o rexistro e a autorizacién de establecementos e a comunicacién de riscos entre as
autoridades competentes asociadas ao consumo de pensos.

A este respecto, o Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 12 de xaneiro de 2005, polo que se fixan requisitos en materia de hixiene dos
pensos, establece numerosas obrigas para os operadores de empresas produtoras e
comercializadoras de pensos, asi como para os agricultores nas suas actividades de
alimentacion de animais destinados a producién de alimentos. O citado Regulamento (CE)
n.° 183/2005 dispdn a obriga de levar un ou mais rexistros de establecementos do sector
da alimentacion animal no seu artigo 9.3.

Por outro lado, este regulamento establece a obrigatoriedade, nos seus artigos 19.6
e 19.7, de que os Estados membros pofian & disposicion do publico as listas de
establecementos autorizados de acordo co seu artigo 10.

A Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, asi mesmo prevé, no seu artigo 72.2,
o desenvolvemento dos correspondentes rexistros previos ao inicio da actividade dos
establecementos do sector da alimentacion animal por razéns derivadas da proteccion da
saude publica, a sanidade animal ou o interese publico.

O Real decreto 821/2008, do 16 de maio, polo que se regulan as condiciéns de
aplicacién da normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos e se establece o
rexistro xeral de establecementos no sector da alimentacién animal, estableceu normas
especificas para a aplicacion da normativa da Union Europea sobre a hixiene dos pensos
no territorio nacional. Neste sentido estableceuse o rexistro informatico de todos os
establecementos implicados no sector da alimentacién animal e a creacion dun sistema de
comunicacion e intercambio de informacion entre as autoridades competentes no dito
sector. Tanto o rexistro de establecementos como a comunicacion dos riscos asociados ao
consumo de pensos susténtanse, intégranse e transmitense a través da aplicacién
informatica denominada «Sistema informatico de rexistro de establecementos na
alimentacion animal» (SILUM), creada para o efecto. Para evitar unha duplicidade na
actuacion da Administracién publica, establecéronse instrumentos de intercambio entre a
base de datos SILUM e as bases de datos informatizadas ou outros instrumentos de
almacenamento de datos, xa en disposicién doutras autoridades competentes da
Administraciéon xeral do Estado, coa finalidade de facilitar a creacidon do Rexistro Xeral de
Establecementos no Sector da Alimentacion Animal.

Transcorrido un tempo desde a sua publicacion, faise necesario revisar o contido do
Real decreto 821/2008, do 16 de maio, para a suia adaptacion as modificacidons introducidas
pola nova normativa da Unién Europea e nacional en materia de alimentacion animal e de
procedemento administrativo, e regular con mais detalle alguns aspectos en relaciéon co
rexistro de establecementos. Co obxecto de garantir a seguridade xuridica para os
operadores de pensos e para as autoridades competentes, considerouse adecuado
derrogar expresamente o Real decreto 821/2008, do 16 de maio, mencionado
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anteriormente, para recoller nunha soa norma a regulacién do contido do Rexistro Xeral de
Establecementos do Sector da Alimentacion Animal.

Este real decreto incorpora, como principal novidade, a clasificacién dos
establecementos de empresas de pensos, segundo se requira unha autorizacién previa ou
unha comunicacién previa para iniciar a sta actividade; regula nunha soa norma a
Comision Nacional de Coordinacion en materia de Alimentacion Animal (derrogando con
iso o Real decreto 1144/2006, do 6 de outubro, polo que se regulan as condiciéns de
aplicacion da normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos); e disciplina por
primeira vez os puntos de entrada nacionais de produtos de orixe non animal destinados
a alimentacién animal co fin de asegurar o efectivo control sobre as actividades de
importacion e exportacion destes produtos. Asi mesmo, a norma concreta alguns puntos
xa previstos na anterior, tales como os supostos en que é obrigatorio o rexistro do
operador, a revogacion ou suspension das autorizacions ou a numeracién das
identificacions e o formato das listas empregadas.

En canto ao contido e tramitacién desta norma, cabe destacar que se observaron os
principios de boa regulacion do artigo 129 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
procedemento administrativo comun das administraciéons publicas. Respecto da
adecuacion da norma aos principios de necesidade e eficacia, debe sinalarse que se
adecua a un obxectivo de interese xeral, como é o de mellorar os procedementos de
rexistro e autorizacion de establecementos. Respecto do principio de eficacia, a norma é
un instrumento eficaz e o mais adecuado para alcanzar a finalidade proposta. Cumprese
o principio de proporcionalidade, xa que contén a regulacion imprescindible para xestionar
o rexistro de establecementos e non excede os requisitos legais. Ademais, as obrigas que
derivan da norma son as imprescindibles para aseguraren unha correcta aplicacién dos
principios de transparencia e mellora regulatoria. A norma non comporta restricion de
dereitos. O principio de seguridade xuridica tamén se cumpre con este real decreto.
Adecuase co dereito nacional e da Union Europea, e coa distribucion de competencias. A
norma concreta tramites e prazos, evitando dubidas interpretativas. Tamén supén unha
mellora do principio de transparencia, reforza as garantias que o rodean e favorece o seu
cumprimento. Por ultimo, a norma busca ser coherente co principio de eficiencia e ten
como obxectivo a redaccién dunha normativa que consiga unha maior eficacia e
seguridade xuridica nos procedementos de rexistro de establecementos, mellorando a
coherencia do noso ordenamento.

A adopcién mediante real decreto da presente regulacion normativa béasica, que toma
0 seu asento na habilitacion contida no artigo 149.1 nas suas regras 13.2 e 16.2 da
Constitucién espafiola e fundaméntase, de conformidade coa doutrina do Tribunal
Constitucional, no caracter marcadamente técnico do obxecto da regulacién. Por iso,
prevese a posibilidade da modificacién dos seus anexos por unha norma con rango de
orde ministerial cando aquela obedeza a necesidade de adaptalos a modificacién do
dereito da Union Europea.

A presente disposiciéon foi sometida ao tramite de audiencia publica, asi como a
consulta das comunidades auténomas e das entidades representativas dos intereses dos
sectores afectados, e solicitaronse informes da Comision Interministerial de Ordenacion
Alimentaria, a Comisiéon Ministerial para a Administracion Dixital e da Axencia Espafiola de
Proteccion de Datos.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion e da
ministra de Sanidade, Consumo e Benestar Social, coa aprobacion previa da ministra de
Politica Territorial e Funcion Publica, de acordo co Consello de Estado, e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 31 de outubro de 2019,
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DISPONO:

Artigo 1. Obxecto.
Este real decreto ten por obxecto:

a) Establecer disposicidons especificas de aplicacion do Regulamento (CE)
n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, polo que
se fixan requisitos en materia de hixiene dos pensos.

b) Regular o rexistro xeral de establecementos no sector da alimentacién animal.

c) Harmonizar a asignacion dos nimeros de identificacion e o formato das listas dos
establecementos de pensos no territorio nacional.

d) Regular a composicion, funcions e réxime de funcionamento da Comisién Nacional
de Coordinacion en materia de Alimentacion Animal.

e) Establecer as condicions que deben cumprir os puntos de entrada nacionais polos
que se poderan importar produtos de orixe non animal destinados a alimentacién animal.

Artigo 2. Ambito de aplicacion.

1. Este real decreto sera de aplicacién aos establecementos do sector da
alimentacion animal que realicen algunha das actividades que figuran no anexo |.
2. Excluense deste ambito de aplicacion:

a) As explotaciéns agricolas e gandeiras que realicen algunha das actividades
incluidas no artigo 5.1 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

b) O comercio ao retallo de alimentos para animais de compainia.

Artigo 3.  Definiciéns.
1. Para efectos do presente real decreto, seran de aplicacion as seguintes definicions:

a) As definiciéns do artigo 3 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

b) As definicions de produtos derivados de aceites e graxas, mestura de graxas, e
aceite ou graxa refinados incluidas no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

c) As definicions de aditivo para alimentacién animal, premestura, racion diaria e
auxiliar tecnoldxico do artigo 2, letras a), e), f) e h) respectivamente, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, do 22 de setembro, sobre os aditivos na alimentacién animal.

d) As definicions de medicamento veterinario, penso medicamentoso e produto
intermedio do artigo 3 do Regulamento (UE) 2019/4 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 11 de decembro de 2018, relativo a fabricacion, & comercializacion e ao uso de pensos
medicamentosos, polo que se modifica 0 Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello e se derroga a Directiva 90/167/CEE do Consello.

e) Asincluidas no anexo | do Regulamento (UE) n.° 142/2011 da Comision, do 25 de
febreiro de 2011, polo que se establecen as disposiciéns de aplicacién do Regulamento
(CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 21 de outubro de 2009, polo
que se establecen as normas sanitarias aplicables aos subprodutos animais e aos produtos
derivados non destinados ao consumo humano, e na Directiva 97/78/CE do Consello,
do 18 de decembro de 1997, en canto a determinadas mostras e unidades exentas de
controis veterinarios na fronteira en virtude desta.

2. Asi mesmo, entenderase como:

a) Operador de pensos: o explotador de empresa de pensos, tal e como se define no
artigo 3.b) do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de xaneiro de 2005.
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b) Establecemento de pensos: o establecemento, tal e como se define no artigo 3.d)
do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de
xaneiro de 2005.

c) Comunicacion previa: a prevista no artigo 69.2 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
procedemento administrativo comun das administracions publicas.

d) Fabrica de pensos mobil: vehiculo especificamente equipado para a fabricacion de
pensos compostos que pertence a un operador de pensos e se despraza a distintas
explotacions gandeiras para a fabricacion de pensos compostos que se consomen na
explotacion gandeira en que se elaboran.

e) Establecemento de transporte de pensos: establecemento que realiza unha
actividade de transporte de pensos sen que concorra con ningunha outra actividade das
especificadas no anexo |.

f) Pensos dietéticos: pensos destinados a obxectivos de nutricion especificos, tal e
como se definen na letra o) do artigo 3.1 do Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 13 de xullo de 2009.

g) Importacion: entrada de pensos no territorio alfandegueiro da Union Europea.

h) Exportacion: saida de pensos desde o territorio alfandegueiro da Union Europea.

Artigo 4. Rexistro Xeral de Establecementos no Sector da Alimentacién Animal.

1. Regulase o Rexistro Xeral de Establecementos no Sector da Alimentacién Animal,
adscrito a Direccion Xeral de Producions e Mercados Agrarios do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion.

2. O rexistro xeral constitlese na base de datos dentro da aplicacion informatica
denominada «Sistema informatico de rexistro de establecementos na alimentacion animal»
(SILUM), dependente do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

3. Todos os establecementos de pensos referidos no anexo | seran inscritos no
rexistro xeral pola autoridade competente das comunidades autbnomas ou das cidades de
Ceuta e Melilla. Os establecementos alimentarios incluidos no Rexistro Xeral Sanitario de
Empresas Alimentarias e Alimentos (RXSEAA) que destinen algun dos seus produtos ou
subprodutos a alimentaciéon animal quedaran exceptuados da inscriciéon no rexistro xeral.

4. No caso dos establecementos que realicen actividades de:

a) Importacién de calquera tipo de penso ou
b) Exportacion de pensos suxeitos as disposicions do artigo 12 do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 do Parlamento Europeo e do Consello, do 28 de xaneiro de 2002.

As ditas actividades seran reflectidas no rexistro xeral pola Direccién Xeral de
Producions e Mercados Agrarios do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, de
acordo coas disposicions deste real decreto.

5. Estableceranse os adecuados mecanismos de conexion ou envorcadura de datos
entre as bases de datos autondmicas e nacionais e o rexistro xeral, para que os datos que
constan nestas, asi como as altas, baixas e modificacions que se realicen tefian reflexo
inmediato no rexistro xeral.

6. Os establecementos de transporte de pensos seran inscritos no rexistro xeral pola
autoridade competente en que tefia o seu domicilio social a empresa de pensos a que
pertenzan os ditos establecementos.

7. O rexistro xeral integrara, cando menos, os datos mencionados no anexo |II.

8. O rexistro xeral tera caracter publico, sen prexuizo da debida proteccion dos datos
de caracter persoal que poidan constar neste conforme a lexislacion sectorial aplicable. As
autoridades competentes, nacionais e/ou autonémicas, en materia de pensos e as forzas
e corpos de seguridade teran acceso ao rexistro xeral.

9. O tratamento dos datos persoais que se contefian no rexistro xeral realizarase
conforme o Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello, do 27 de
abril de 2016, relativo a proteccion das persoas fisicas no que respecta ao tratamento de
datos persoais e 4 libre circulacién destes datos e polo que se derroga a Directiva 95/46/CE,
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e a Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de datos persoais e garantia dos
dereitos dixitais.

Artigo 5. Establecementos de pensos sometidos a autorizacion.

1. Necesitaran unha autorizacion previa ao inicio das suas actividades, conforme o
procedemento establecido no artigo 13 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, os establecementos de pensos que
realicen algunha das actividades seguintes:

a) As incluidas no artigo 10.1 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro, ou no punto 10 da seccion Instalacions e
equipamentos do anexo Il do mencionado regulamento.

b) A fabricacion, almacenamento, transporte e comercializacién de pensos
medicamentosos ou produtos intermedios, de acordo co punto 1 do artigo 13 do Regulamento
(UE) 2019/4 do Parlamento Europeo e do Consello, do 11 de decembro de 2018.

c) A fabricacidon e/ou comercializacion de materias primas ou aditivos cuxo uso non
estea autorizado na Unién Europea e as premesturas ou pensos compostos que os
incluan, con fins de exportacion a paises terceiros, de acordo coas disposicions do
artigo 12 do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

d) A fabricacion e/ou comercializacion de premesturas ou pensos compostos cuxos
ingredientes se utilizan de forma habitual na alimentacidon animal dentro do territorio da
Union Europea e cuxas condicidns de uso ou autorizacién non se axustan a normativa da
Union Europea, polo que non se poden utilizar dentro do territorio comunitario.

e) A eliminacion mecanica de envases de alimentos a que se fai referencia no
tratamento 69 da parte B do anexo do Regulamento (UE) n.° 68/2013 da Comision, do 16
de xaneiro de 2013, relativo ao Catalogo de materias primas para pensos.

f) Calquera das actividades de desintoxicacion a que se refire o artigo 6 do
Regulamento (UE) n.° 2015/786 da Comision, do 19 de maio de 2015, polo que se definen
os criterios de aceptabilidade dos procesos de desintoxicacion aplicados aos produtos
destinados a alimentacién animal, de conformidade co disposto na Directiva 2002/32/CE
do Parlamento Europeo e do Consello, do 7 de maio de 2002.

g) Os establecementos de pensos que elaboren pensos dietéticos con niveis de
aditivos mais de cen veces superior ao contido maximo pertinente fixado para os pensos
completos, nas condicions establecidas no artigo 8.2 do Regulamento (CE) n.° 767/2009,
do 13 de xullo de 2009.

h) Calquera outra actividade cando asi o requira un regulamento da Comision
adoptado segundo o disposto no artigo 10.3 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, ou un regulamento do
Parlamento Europeo e do Consello.

2. Necesitaran autorizacién previa ao inicio das suas actividades, conforme o
procedemento establecido no Regulamento (CE) n.° 1069/2009 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 21 de outubro de 2009, os establecementos de pensos que realicen
actividades destinadas a alimentacion referidas nos artigos 24.a) e 24.e) do dito
regulamento.

Artigo 6. Establecementos de pensos sometidos a comunicacion previa.

1. Os establecementos de pensos, que non requiran autorizacién de acordo co
artigo 5, necesitaran unha comunicacion previa ao inicio das suas actividades a autoridade
competente da comunidade auténoma ou das cidades de Ceuta e Melilla en que estean
situados, na forma en que esta determine. Nesta comunicacién previa incluirase, como
minimo, a informacién recollida nas letras a), b), c), d) e f) do anexo I, sen prexuizo de que
unha norma especifica estableza a necesidade de autorizacién previa.

2. As autoridades competentes inscribiran os establecementos de pensos no rexistro
xeral, unha vez que verificasen que a comunicacion previa inclie a informacién requirida.
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Artigo 7. Suspension e/ou revogacion da inscricion no rexistro. Suspensiéon e/ou
revogacion do outorgamento da autorizacion. Cesamento da actividade.

1. As autoridades competentes poderan suspender temporalmente ou revogar o
rexistro ou a autorizacidon dun establecemento de pensos para unha ou varias das suas
actividades, logo de audiencia do interesado, nos termos previstos nos artigos 14 e 15,
respectivamente, do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

2. Para estes efectos, poderase considerar como cesamento da actividade, previsto
na letra a) do artigo 15 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 12 de xaneiro de 2005, a falta de actividade dun establecemento de pensos
durante un periodo continuado de dous anos.

3. Asi mesmo, poderase considerar como cesamento da actividade a non
comunicacién dos datos previstos no punto 2 do artigo 8.

4. Para efectos da revogacién do rexistro ou da autorizacion, entenderanse como
deficiencias graves as infraccions recollidas no artigo 85 da Lei 8/2003, do 24 de abril, de
sanidade animal, o incumprimento dos requisitos establecidos no Regulamento (CE)
n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, que poidan
supor un risco para a saude publica, a sanidade animal ou o ambiente, ou as infracciéns
previstas nos puntos 2 e 3 do artigo 51 da Lei 17/2011, do 5 de xullo, de seguridade
alimentaria e nutricion.

Artigo 8. Obrigas dos operadores de pensos.

1. Ademais das obrigas establecidas no Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, os operadores de pensos
deberan conservar os documentos e rexistros de datos a que se fai referencia no
artigo 6.2.g) e no anexo Il do citado regulamento un minimo de tres anos, sen prexuizo de
que outra normativa especifica requira un periodo de tempo maior.

2. No caso dos establecementos de pensos que sexan fabricantes de pensos
compostos, pensos medicamentosos, aditivos ou premesturas, os operadores de pensos
deberan remitir a autoridade competente da comunidade auténoma ou das cidades de
Ceuta e Melilla en que se encontren situados os seus establecementos, antes do 31 de
xaneiro de cada ano, os datos relativos as cantidades dos produtos fabricados, asi como
a cantidade das materias primas, aditivos, premesturas, medicamentos veterinarios e
produtos empregados, referidos ao ano precedente. Esta informacion remitirase en
formato electrénico na forma establecida pola autoridade competente.

3. Os operadores de empresas de pensos comunicaran a autoridade competente o
cesamento nalgunha das suas actividades, asi como calquera modificacion dos datos
recollidos nas letras a), b), c), d) ou f) do anexo Il. A dita comunicacién farase no prazo
maximo dun mes desde que se produza a modificacién. No caso de inicio dunha nova
actividade, sera de aplicacion o artigo 16 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

4. O operador de pensos sera responsable de conservar a documentacion que xustifique
o rexistro ou autorizacion de cada establecemento que conforme a empresa de pensos.

Artigo 9. Identificacion de establecementos de pensos.

1. Aautoridade competente incorporara e mantera actualizada a informacion relativa
aos establecementos de pensos a que é de aplicacion este real decreto no rexistro xeral.

2. A autoridade competente das comunidades autdbnomas ou das cidades de Ceuta
e Melilla asignara aos establecementos de pensos a que se refire o artigo 5 un niumero de
identificacion, conforme o punto 2 do anexo lIl.

3. A autoridade competente das comunidades autdbnomas ou das cidades de Ceuta
e Melilla asignara aos establecementos de pensos a que se refire o artigo 6 un nimero de
identificacion, conforme o punto 2 do anexo IV.
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4. Para as actividades referidas no artigo 5.2, a autoridade competente podera
asignar como numero de identificacion do establecemento o mesmo que se asignase de
acordo coa normativa aplicable en materia de subprodutos de orixe animal non destinados
ao consumo humano ou utilizar o formato referido no punto 2 do anexo IV.

Artigo 10. Listas de establecementos de pensos.

1. As listas a que se refire o artigo 19 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, poderanse obter por medio
de buscadores na aplicacion informatica SILUM, e recolleran os datos que figuran no
punto 1 dos anexos lll e IV, sen prexuizo da aplicacién, en todo caso, da normativa de
proteccion de datos de caracter persoal aos datos deste tipo que poidan constar neste.

2. Para as plantas de transformacion a que se refire a letra ¢) do anexo | farase
publica a informacion relativa aos produtos derivados que comercializan, as especies
animais de orixe destes produtos derivados e calquera outra informaciéon necesaria que
permita verificar os pensos a que se poden incorporar estes produtos derivados, segundo
o establecido no artigo 7 do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 22 de maio de 2001, polo que se establecen disposicidns para
a prevencion, o control e a erradicaciéon de determinadas encefalopatias esponxiformes
transmisibles, de acordo coas especificacions técnicas da Comisiéon Europea. En particular,
incluiranse os codigos UE recollidos nos anexos Il e IV para elaborar as listas previstas no
anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001. Estes cddigos UE quedaran reflectidos no
rexistro xunto co codigo de actividade principal que corresponda no marco do Regulamento
(CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

3. De acordo co disposto no artigo 18.4 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, os establecementos
alimentarios referidos no anexo | que destinen produtos ou subprodutos & alimentacién
animal presentaran unha comunicacion previa ao inicio desta actividade, de conformidade
co disposto no artigo 6 as autoridades competentes. Esta actividade quedara reflectida no
rexistro a que se refire o Real decreto 191/2011, do 18 de febreiro, sobre o Rexistro Xeral
Sanitario de Empresas Alimentarias e Alimentos. Asi mesmo, pofierase a disposicion do
publico, na base de datos/aplicacion informatica SILUM, unha lista especifica con estes
establecementos, sen prexuizo da aplicacién, en todo caso, da normativa de proteccién de
datos de caracter persoal aos datos deste tipo que poidan constar nel.

Artigo 11.  Establecementos importadores de pensos.

1. Sera requisito previo a inscricion como importador que o operador de pensos
comunicase, a autoridade competente da comunidade auténoma ou das cidades de Ceuta
e Melilla en que estean situados os establecementos, a sua actividade como empresa de
pensos e os establecementos asociados para seren inscritos no rexistro xeral, ou ser un
operador de pensos legalmente establecido nalgun Estado membro da Unién Europea.

2. Se o establecemento require unha autorizacion previa pola sua actividade, debera
dispofier dela con caracter previo a solicitude para a sua inscricion como importador. Cando
sexa de aplicaciéon o procedemento previsto no artigo 13 do Regulamento (CE) n.° 183/2005
do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, poderase solicitar a
inscricién como importador en canto se dispofia da autorizacién condicional prevista nel.

3. As solicitudes ou comunicacions para a inscricidon das empresas no rexistro de
importadores de pensos presentaranse de forma electronica, en aplicacion do artigo 14.2
da Lei 39/2015, do 1 de outubro, na forma que estableza a Direccion Xeral de Produciéns
e Mercados Agrarios do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, e que pofiera a
disposicion do publico na sta paxina web.

4. As empresas de pensos que vaian importar algun dos produtos incluidos no
anexo V presentaran unha solicitude de autorizacion, que incluira:

a) Ainformacion sobre a empresa a que se refiren as letras a), b), ¢), d) e f) do anexo Il.
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b) Copia da resolucién da autoridade competente da comunidade auténoma ou das
cidades de Ceuta e Melilla pola que se inscribe o establecemento de pensos no rexistro
xeral como establecemento autorizado ou xustificaciéon de que se realizou a comunicacion
previa, tal como se establece no artigo 6.

c) Breve descricion dos produtos que desexa importar, os cales incluiran, cando
menos, a sia composicion e o uso que se lles vai dar.

d) A Direccion Xeral podera verificar a informacion que xa conste en poder das
administracions publicas, de acordo co artigo 28.2 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, e a
disposicion adicional oitava da Lei organica 3/2018, do 5 de decembro, de proteccion de
datos e garantia de dereitos dixitais, en particular, a inscricién como establecemento de
pensos e o NIF da empresa, en caso de tratarse dunha persoa xuridica, salvo que o
interesado se opuxese expresamente.

e) Unha declaracion responsable do cumprimento, por parte do establecemento
exportador, dos requisitos cando menos equivalentes aos establecidos no Regulamento
(CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, cuxo
modelo se pofierd & disposicién do publico na paxina web do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion.

5. As empresas de pensos que vaian importar produtos non incluidos no anexo V
presentaran unha comunicacién previa ao inicio desta actividade de importacion. A
informacién minima que debera incluir a comunicacion previa farase publica na paxina
web do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

6. Cando se solicite a autorizacion para importar algun dos produtos mencionados no
anexo V, o prazo maximo para ditar e notificar a resolucién correspondente sera de seis
meses, contado desde a entrada da solicitude no rexistro do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacion. Transcorrido o dito prazo sen terse notificada a resolucién aos
interesados, estes poderan entender estimada a sua solicitude.

7. Contra a resolucién que dite a persoa titular da Direccidon Xeral de Producions e
Mercados Agrarios, que non esgotara a via administrativa, cabera recurso de alzada
perante a persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién, nos termos e
prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

8. As empresas de pensos que realicen actividades de importacion de pensos nalgun
dos seus establecementos incluiranse nunha lista especifica que se pofiera a disposicion
do publico en SILUM.

9. Os requisitos previstos neste artigo aplicaranse ata que se elaboren as listas
previstas nas letras a) e b) do punto 1 do artigo 23 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

Artigo 12. Establecementos fabricantes e/ou comercializadores de pensos que non se
axusten & normativa da Unién Europea e cuxo fin especifico sexa a exportacion a
paises terceiros.

1. Os establecementos de pensos que queiran fabricar e/ou exportar a paises
terceiros pensos que non se axusten a normativa da Unién Europea de alimentacion animal
a que se refire o artigo 5.c) e 5.d) deberan solicitar a correspondente autorizacion as
autoridades competentes das comunidades auténomas ou das cidades de Ceuta e Melilla.

2. Para a autorizacién seguirase o procedemento establecido no artigo 13 do
Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro
de 2005, cando se trate dos produtos incluidos no artigo 5.c). Neste caso, a inspeccion
sobre o terreo prevista no artigo 13.1 do citado regulamento realizarase de forma conxunta,
no adecuado uso das suas respectivas competencias, por parte da autoridade competente
da comunidade auténoma ou das cidades de Ceuta e Melilla, e por un funcionario da
Subdireccion Xeral de Medios de Producién Gandeiros, e poderan quedar a cargo do
operador de pensos os custos derivados do desprazamento da autoridade competente.
Cando se trate dos produtos incluidos no artigo 5.d), a inspeccién sera realizada pola
autoridade competente da comunidade autonoma ou das cidades de Ceuta e Melilla.
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3. A persoa titular da Direccién Xeral de Produciéns e Mercados Agrarios resolvera
sobre a solicitude de autorizacidon no prazo maximo de tres meses desde a presentacion
da solicitude.

4. Contra a citada resolucioén, que non esgotara a via administrativa, cabera recurso
de alzada perante a persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion, nos
termos e prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

5. As autorizacions poderan ser definitivas, ter un limite temporal ou condicionarse ao
cumprimento dos requisitos que determine a autoridade competente no marco da
normativa vixente ao longo do tempo.

6. Para renovar esta autorizacion sera necesario solicitalo a autoridade competente
da comunidade auténoma ou das cidades de Ceuta e Melilla, polo menos tres meses antes
da data en que concliua ou nos termos que estableza a resolucion da comunidade
auténoma. Neste caso particular non se podera outorgar unha autorizacion condicional.

7. Se para a elaboracién destes pensos é necesaria a importacion dalgun dos seus
compofientes ou materias primas que non estean autorizados na Unién Europea
solicitarase autorizacién para cada importacion destes produtos a Subdireccion Xeral de
Acordos Sanitarios e Control en Fronteira do Ministerio de Agricultura, Pesca e
Alimentacion, e a autoridade competente da comunidade auténoma ou das cidades de
Ceuta e Melilla para a entrada da mercadoria no establecemento. O establecemento
importador de pensos debera estar previamente inscrito no rexistro de importadores de
pensos conforme o artigo 11 deste real decreto.

Artigo 13.  Puntos de entrada nacionais.

1. Aimportacién de produtos de orixe non animal destinados a alimentacion animal
soamente se podera realizar a través dun dos puntos de entrada autorizados pola
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria do Ministerio de Agricultura, Pesca e
Alimentacion. Para poder ser autorizados e conservaren a autorizacion, os puntos de
entrada dispofieran, cando menos, dos seguintes elementos:

a) Persoal veterinario en numero suficiente, coas cualificacions e a experiencia
adecuadas para realizar os controis das partidas.

b) Un despacho ou zona administrativa con equipamentos de comunicacion, acceso
a internet e unha capacidade suficiente para arquivar os documentos relativos a inspeccién
dos produtos.

c) Locais que incluan vestiarios, aseos e lavabos para uso exclusivo do persoal
inspector.

d) Instalaciéns que permitan a descarga das partidas dos vehiculos de transporte
para levar a cabo os controis necesarios.

e) Almacéns para conservar as partidas en condicions adecuadas durante o periodo
de inmobilizacion, se procede, en espera dos resultados de analises de laboratorio, e un
numero suficiente de salas de almacenamento, incluidos almacéns frigorificos cando sexa
necesario controlar a temperatura debido a natureza da partida.

f) Unha sala de inspeccion para a inspeccion dos produtos e a toma de mostras para
realizar probas complementarias, con mesa de traballo de superficie lisa e lavable, facil de
limpar e desinfectar.

g) Equipamentos de descarga e equipamentos apropiados para efectuar a toma de
mostras para analise, en funcion do tipo de partida que se reciba.

h) Os locais en que os produtos son descargados, inspeccionados ou almacenados
deben contar con paredes, chans e teitos faciles de limpar e desinfectar e con drenaxe
adecuada.

A entidade xestora da instalacion sera a responsable da cesién e posta a disposicion
dos locais ou dependencias necesarias para a prestacion de servizos dos puntos de
entrada de acordo coa normativa vixente.

2. O proceso de autorizacion dos puntos de entrada iniciarase cunha solicitude por
parte do titular da instalacién, a cal se presentara a través da sede electronica da paxina
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web do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, ante a Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion. A dita autorizacion
serd concedida unha vez que se garanta que o punto de entrada cumpre todas as
disposicions incluidas neste real decreto, sen prexuizo doutras disposicidons que puidesen
establecer requisitos adicionais para tal efecto.

Na tramitacion dos procedementos derivados destas solicitudes emitiran os seus
informes o Ministerio de Fomento e o Ministerio de Politica Territorial e Funcién Publica. Os
ditos informes, en caso de seren desfavorables & estimacion da solicitude, seran
vinculantes.

3. O prazo maximo para ditar e notificar a resoluciéon correspondente sera de seis
meses, contado desde a entrada da solicitude no rexistro do Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacioén. Transcorrido o dito prazo sen terse notificado a resolucion final aos
interesados, estes poderan entender estimada a sua solicitude.

Contra a resolucion que dite a persoa titular da Direccion Xeral de Sanidade da
Producion Agraria, que non esgotara a via administrativa, cabera recurso de alzada
perante a persoa titular da Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacién, nos termos e
prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

4. A lista de puntos de entrada autorizados estara dispofiible na paxina web do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

Tendo en conta as necesidades especificas de cada punto de entrada, asi como o
volume de importacions, poderan compartirse as instalacions dos puntos de entrada para
o control doutras categorias de produtos, sempre e cando se realice unha andlise de risco
e se produza unha separacién temporal das partidas e unha adecuada limpeza e
desinfeccion entre diversas categorias de produtos para evitar unha contaminacién
cruzada.

5. A Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria podera suspender
temporalmente a autorizaciéon dun punto de entrada nacional, logo de audiencia da
entidade xestora da instalacion, se este non cumpre os requisitos establecidos neste
artigo. Esta suspension durara ata que o punto de entrada nacional volva cumprir os ditos
requisitos e sexa expresamente autorizado. En caso de que non se cumpran as condicions
requiridas no prazo dun ano desde a sUa suspension, revogarase a dita autorizacion.

Asi mesmo, a Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria revogara a
autorizacion dun punto de entrada nacional en caso de falta de actividade durante un
periodo continuado de dous anos ou de incumprimento sobrevido dalgun dos requisitos en
virtude dos cales se concedeu a autorizacion.

6. As suspensidns e revogacions dos puntos de entrada nacionais comunicaranse
aos ministerios de Fomento e de Politica Territorial e Funcién Publica, como departamento
de que dependen organicamente as delegacions e subdelegacions do Goberno.

7. O documento sanitario comun de entrada (DCSE) utilizarase na importacion de
todos os produtos de orixe non animal destinados a alimentacién animal que se introduzan
no Reino de Espafia procedentes de terceiros paises, e axustarase ao modelo establecido
de acordo co artigo 58 do Regulamento (UE) 2017/625 do Parlamento Europeo e do
Consello, do 15 de marzo de 2017, relativo aos controis e a outras actividades oficiais
realizados para garantir a aplicacién da lexislacién sobre alimentos e pensos, e das
normas sobre saude e benestar dos animais, sanidade vexetal e produtos fitosanitarios, e
polo que se modifican os regulamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE)
n.° 1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429
e (UE) 2016/2031 do Parlamento Europeo e do Consello, os regulamentos (CE) n.° 1/2005
e (CE) n.° 1099/2009 do Consello, e as directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE e 2008/120/CE do Consello, e polo que se derrogan os regulamentos (CE)
n.° 854/2004 e (CE) n.° 882/ 2004 do Parlamento Europeo e do Consello, as
directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE
e 97/78/CE do Consello e a Decision 92/438/CEE do Consello.

A parte | do dito documento sera cuberta polo operador de pensos ou 0 seu
representante e as partes Il e lll, segundo proceda, pola autoridade competente que
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confirme a finalizacién dos controis oficiais. Os operadores de empresas alimentarias e de
pensos, ou 0s seus representantes, notificaran de forma previa e adecuada a data e a hora
estimadas da chegada fisica da partida ao punto de entrada, asi como a natureza desta.
Para tal fin, cubriran a parte | do documento sanitario comiun de entrada no sistema
TRACES-NT e enviaran o dito documento & autoridade competente do punto de entrada,
cando menos un dia laborable antes da chegada fisica da partida ao porto ou aeroporto de
entrada.

Non obstante o prazo establecido no paragrafo anterior, cando as limitacions loxisticas
impidan cumprilo, as autoridades competentes dos puntos de entrada poderan aplicar un
prazo de notificaciéon previa de, ao menos, catro horas antes da chegada prevista da
partida.

8. No marco da obrigada cooperacion das autoridades con competencia en materia
de control de mercadorias prevista no artigo 47.1 do Regulamento (UE) n.° 952/2013 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de outubro de 2013, polo que se establece o
codigo alfandegueiro da Union, a comunicacion dos interesados e a comunicacion sobre o
momento do desenvolvemento dos controis realizarase a través dun sistema de portelo
unico alfandegueiro. Para tal fin, estableceranse os instrumentos de cooperacién oportunos
entre os ministerios de Agricultura, Pesca e Alimentacion e de Sanidade, Consumo e
Benestar Social e a Axencia Estatal de Administracion Tributaria.

Artigo 14. Comision Nacional de Coordinaciéon en materia de Alimentacion Animal.

1. A Comision Nacional de Coordinacion en materia de Alimentacion Animal queda
adscrita, ao abeiro do artigo 19 da Lei 40/2015, do 1 de outubro, como 6rgano colexiado
de caracter interministerial e multidisciplinar e participado por representantes das
comunidades autébnomas, a Direccién Xeral de Producions e Mercados Agrarios do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion. A dita comision € o érgano de coordinacion
entre a Administracion xeral do Estado, as comunidades autdbnomas e as cidades de Ceuta
e Melilla en materia de alimentacion animal.

2. A Comision Nacional estara composta polos seguintes membros:

a) Presidencia: a persoa titular da Direccion Xeral de Producions e Mercados Agrarios
do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

b) Vicepresidencia: a persoa titular da Subdireccion Xeral de Medios de Producion
Gandeiros do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

c) Vogais:

1.° En representacion da Administracién xeral do Estado, tres funcionarios da
Subdireccion Xeral de Medios de Producién Gandeiros da Direccion Xeral de Producions
e Mercados Agrarios, designados pola Presidencia, asi como un vogal en representacion
do Ministerio de Sanidade, Consumo e Benestar Social.

2.° Enrepresentacion das comunidades auténomas e das cidades de Ceuta e Melilla,
unha persoa representante de cada unha delas. Poderase designar un suplente que
substitia o vogal, en caso de vacante, ausencia ou enfermidade.

En ambos os casos, a designacién de vogais realizarase por proposta do érgano de
adscricion e sera por un periodo de catro anos renovable.

d) Secretaria: un funcionario publico de carreira pertencente ao grupo A1 da Direccion
Xeral de Producions e Mercados Agrarios, designado pola Presidencia, con voz, pero
sen voto.

Nos casos de vacante, ausencia ou enfermidade, o presidente sera substituido polo
vicepresidente.

Asi mesmo, poderan asistir &s reunions da Comision Nacional, en calidade de
asesores, con voz, pero sen voto, aquelas persoas que, en consideraciéon a sua
competencia profesional, sexan expresamente convocadas pola Presidencia por iniciativa
propia ou de calquera outro membro da Comisién Nacional.
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3. Son funciéns da Comisién Nacional:

a) O seguimento e a coordinacion coas comunidades autbnomas e as cidades de
Ceuta e Melilla da execucion da normativa vixente, da Unién Europea e nacional, en
materia de alimentacién animal.

b) Arevisién periddica da evolucion da dita execucion, propofiendo as modificacions
precisas para un eficaz cumprimento dos obxectivos.

c) Elevar as autoridades competentes propostas que permitan unha mellor execucién
da dita normativa.

d) Asesorar as autoridades competentes en materia de pensos, cando asi lle sexa
solicitado.

e) Proporier a realizacion de estudos en relacion cos pensos.

f) Propofier plans coordinados de controis en alimentacion animal no marco do
Regulamento (CE) n.° 2017/625 do Parlamento Europeo e do Consello, relativo aos
controis e a outras actividades oficiais realizadas para garantir a aplicaciéon da lexislaciéon
sobre alimentos e pensos, e das normas sobre saude e benestar dos animais, sanidade
vexetal e produtos fitosanitarios.

g) Elaborar propostas de normativa en materia de alimentacion animal.

h) Aqueloutras que se lle asignen en calquera outra norma.

4. A Comisién Nacional aprobara as suas propias normas de funcionamento e, en
todo o non previsto expresamente nas ditas normas e neste artigo, sera de aplicacion o
establecido na seccién 3.2 do capitulo Il do titulo preliminar da Lei 40/2015, do 1 de
outubro, de réxime xuridico do sector publico, en materia de érganos colexiados e podera
acordar a constitucién de grupos de traballo especificos.

5. En todo caso, a Comision Nacional reunirase cando menos unha vez cada
semestre, e tantas veces como a situacion o requira, mediante convocatoria do seu
presidente.

6. A creacion e funcionamento da Comisién Nacional non supofera incremento do
gasto publico e atenderase cos actuais medios persoais e materiais do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion.

7. Os gastos en concepto de indemnizacions por razén de servizo que se orixinen
pola participacién en reunions da Comisidn Nacional seran por conta das suas respectivas
administracions.

Artigo 15. Infracciéns e sancidns.

En caso de incumprimento do disposto neste real decreto ou no Regulamento (CE)
n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, sera de
aplicacion o réxime de infraccidons e sancions aplicable de acordo co establecido na
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, na Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade
animal, e na Lei 17/2011, do 5 de xullo, de seguridade alimentaria e nutricion, sen prexuizo
das responsabilidades civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer.

Disposicion transitoria primeira.  Solicitudes ou comunicaciéns presentadas antes da data
de entrada en vigor deste real decreto.

As comunicacions ou solicitudes que se presentasen as autoridades competentes ata
a data de entrada en vigor deste real decreto resolveranse de acordo co disposto no Real
decreto 821/2008, do 16 de maio, polo que se regulan as condiciéns de aplicacion da
normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos e se establece o Rexistro Xeral
de Establecementos no Sector da Alimentaciéon Animal.

Asi mesmo, as inscricidons no rexistro xeral e as resolucions de autorizacion que se
realizasen segundo o disposto no mencionado real decreto seran validas para todos os
efectos e non sera necesario presentar unha nova solicitude de autorizacion ou
comunicacion.
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Para aqueles establecementos de pensos nos cales se tefa que realizar un cambio na
asignacién do coédigo de actividade para adaptalo ao previsto nos anexos Ill e IV, as
autoridades competentes realizaran a modificacién de oficio e quedara reflectida no
rexistro xeral, sen necesidade de que a soliciten ou comuniquen os operadores de pensos.

Disposicion transitoria segunda. Integracién de datos que constan nas bases de datos
existentes antes da data de entrada en vigor deste real decreto.

Todos os datos que constan no Rexistro Xeral de Establecementos do Sector da
Alimentacion Animal ata a data de entrada en vigor deste real decreto integraranse no
Rexistro Xeral de Establecementos do Sector da Alimentaciéon Animal regulado por este
real decreto.

Disposicion transitoria terceira. Puntos de entrada nacionais en funcionamento antes da
data de entrada en vigor deste real decreto.

Durante un periodo transitorio, que finalizara un ano despois da data de entrada en
vigor deste real decreto, poderan seguir mantendo a sua actividade os puntos de entrada
nacionais que fixesen uso desta actividade nos tres anos inmediatamente anteriores a
data de entrada en vigor da presente disposicion € non cumpran os requisitos establecidos
no artigo 13.

Non obstante, o prazo dun ano podera ampliarse ata dezaoito meses desde a
publicacion deste real decreto se, antes de que transcorra o prazo inicial, se presentase un
proxecto de construcion de novas instalaciéns ou de modificaciéon das actuais.

Transcorrido o prazo dun ano ou dezaoito meses, segundo proceda, e tras a avaliacion
favorable por parte da Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacion do proxecto presentado e das obras de adecuacion ou
construcion realizadas, designaranse as instalacidons a que refire o primeiro paragrafo
desta disposicion transitoria como puntos de entrada nacionais.

Os puntos de entrada autorizados previamente a data de entrada en vigor da presente
disposicion que cumpran todos os requisitos establecidos no artigo 13 seguiran autorizados
sen necesidade de realizar ningun tramite.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogados o Real decreto 1144/2006, do 6 de outubro, polo que se regulan
as condiciéns de aplicacion da normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos; o
Real decreto 821/2008, do 16 de maio, polo que se regulan as condiciéns de aplicacion da
normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos e se establece o Rexistro Xeral
de Establecementos no Sector da Alimentacion Animal, o artigo 9 do Real
decreto 1002/2012, do 29 de xuio, polo que se establecen medidas de aplicacién da
normativa comunitaria en materia de comercializacion e utilizacion de pensos e se modifica
o Real decreto 1409/2009, do 4 de setembro, polo que se regula a elaboracion,
comercializacién, uso e control dos pensos medicamentosos, e cantas outras normas de
igual ou inferior rango se opofian ao previsto neste real decreto.

Disposicién derradeira primeira. Aplicacién das medidas provisionais previstas no
artigo 24 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 12 de xaneiro de 2005.

Mediante o artigo 11 deste real decreto establécense as condiciéns de aplicacion das
medidas provisionais previstas no artigo 24 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, polo que se fixan requisitos
en materia de hixiene dos pensos, que establece a aplicacion do artigo 6 da
Directiva 98/51/CEE da Comision, do 9 de xullo de 1998.
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Disposicion derradeira segunda. Titulo competencial.

O presente real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1, regras 13.2
e 16.2, da Constitucion espariola, que atribue ao Estado, respectivamente, as competencias
exclusivas en materia de bases e coordinacion da planificacion xeral da actividade
econdmica e de bases e coordinacion xeral da sanidade.

Exceptuase do dito caracter de normativa basica a regulacion relativa a importacions
e exportacions, que se dita ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2 da Constitucion
espanfola, que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de sanidade
exterior.

Disposicién derradeira terceira. Habilitacién normativa e facultade de modificacion.

Facultanse os ministros de Agricultura, Pesca e Alimentacion e de Sanidade, Consumo
e Benestar Social para modificar, no ambito das stas competencias, o contido dos anexos
do presente real decreto para a sua adaptacion as modificaciéns que introduza a normativa
da Unién Europea, asi como para, xunto co titular do Ministerio de Facenda, ditar as
disposiciéns necesarias para facer efectivo o sistema de cooperacion previsto no
artigo 13.7.

Disposicién derradeira cuarta. Entrada en vigor.

O presente real decreto entrara en vigor aos dous meses da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 31 de outubro de 2019.
FELIPE R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia, Relacions coas Cortes e Igualdade,
CARMEN CALVO POYATO
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ANEXO |

Establecementos de pensos que tefien que figurar nos rexistros xestionados polas
autoridades competentes

a) Establecementos dedicados & fabricacién e/ou comercializacion de aditivos,
premesturas, pensos compostos ou pensos medicamentosos, incluidas as explotacions
gandeiras que fabriquen pensos compostos destinados exclusivamente a cubrir as
necesidades da sua explotacion utilizando premesturas ou aditivos, coa excepcion dos
aditivos de ensilaxe.

b) Establecementos dedicados ao transporte de pensos, incluido o transporte de
produtos derivados de subprodutos de orixe animal a que se refire 0 Regulamento (CE)
n.° 1069/2009, que vaian destinados a alimentacién animal.

c) Plantas de transformacién de categoria 3 que elaboren produtos derivados
destinados & alimentacién animal.

d) Establecementos que comercialicen produtos derivados de categoria 3 destinados
a alimentacion animal.

e) Lista de establecementos de empresas alimentarias que destinen calquera tipo de
materia prima a alimentacion animal, excepto comerciantes polo miudo e as incluidas nas
seccions | a VIII, XI, XIll, XIV e XV do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 853/2004 se
destinan todos os subprodutos de categoria 3 a plantas que realicen actividades
intermedias ou a plantas de transformacién, tal como se definen no anexo | do Regulamento
(UE) n.° 142/2011 ou a fabricas de alimentos para animais de compainiia.

f) Establecementos que obtefian ou fabriquen materias primas destinadas a
alimentacion animal e que non estean incluidos en ningunha das letras anteriores.

g) Establecementos dedicados a comercializacion e/ou almacenamento de pensos e
que non estean incluidos nas letras anteriores, incluso se non dispofien de instalacions de
almacenamento.

h) Establecementos que realicen actividades de importacién e/ou exportacion, con
paises terceiros (ou fora de territorio UE), de calquera tipo de penso, incluidas instalacions
portuarias de almacenamento, incluso cando se trate de pensos que non se axusten a
normativa da Unién Europea de alimentacién animal.

ANEXO I

Datos minimos do establecemento e do operador de pensos responsable do
establecemento que deben figurar no rexistro xeral

a) Numero de identificacion (DNI/NIF/NIE) da persoa fisica ou xuridica titular da
empresa.

b) Razon social ou nome e apelidos do operador de pensos.

c) Domicilio social da empresa, enderezo completo do establecemento en Espafia,
numero de teléfono e enderezo de correo electronico.

d) Nome e apelidos do representante legal da empresa e o seu NIF.

e) Data de alta no rexistro e, se é o caso, baixa e/ou modificacion.

f) Actividade ou actividades que desenvolve o establecemento con indicacion da data
de alta e, se é o caso, de suspension temporal ou de cesamento da actividade.

g) Numero de identificacion asignado ao establecemento de pensos.

h) Autorizaciéns ou inscriciéns concedidas ao establecemento para o uso de
determinadas materias primas de orixe animal conforme as disposicidéns do artigo 7 e do
anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001 ou doutras materias primas ou produtos que
non sexan conformes coa normativa da Unién Europea e que vaian destinados a
fabricacion de produtos por empresas autorizadas, para a posterior exportacion a paises
terceiros, de acordo co establecido no artigo 12.
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ANEXO Ill

Datos minimos da lista e numero de identificacion dos establecementos de pensos
sometidos a autorizacion

1. Lista de establecementos de pensos autorizados

1

2 3 4 5

6

N.° de identificacién (1). | Actividade (2). | Nome ou denominacién comercial (3). | Enderezo (4). | Observacions. |Cédigo UE (6).

(1) Segundo o establecido no punto 2 deste anexo.
(2) Actividades dos establecementos de pensos:

A = establecementos que realicen algunha actividade de fabricaciéon de aditivos
recollidos no punto 1.a) do artigo 10 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

B = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de premesturas
recollidas no punto 1.b) do artigo 10 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

C = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de pensos
compostos recollidos no punto 1.c) do artigo 10 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, (salvo os incluidos na letra
E deste punto) ou que fabriquen pensos compostos destinados a obxectivos de nutricion
especificos a que se refire o artigo 8.2 do Regulamento (CE) n.° 767/2009.

D = establecementos que realicen actividades de desintoxicaciéon ou procesamento
de produtos destinados & alimentacion animal, previstas no Regulamento (UE)
n.° 2015/786 da Comisién ou no anexo VIII do Regulamento (CE) n.° 767/2009.

E = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de pensos
compostos recollidos no punto 1.c) do artigo 10 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, e que destinen toda a sua
producion de pensos para as necesidades da sua explotacion.

F = establecementos a que se require autorizacién conforme o punto 10 da seccion
Instalacions e equipamentos do anexo Il do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

| = establecementos que realicen algunha actividade de comercializacion e/ou
almacenamento recollida nos puntos 1.a) e 1.b) do artigo 10 do Regulamento (CE)
n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

S = plantas de transformacién que producen hemoderivados para non ruminantes ou
que elaboran proteinas animais transformadas de non ruminantes para animais de
acuicultura, e plantas de almacenamento, para as que se require autorizacién conforme o
anexo |V do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

IMP = establecementos que realicen unha actividade de importacién concorrente con
algunha das actividades das letras anteriores.

EXP = establecementos que realicen unha actividade de exportacién, concorrente ou
non con algunha das actividades das letras anteriores, cando se trate de pensos que non
cumpran coa normativa da Unién Europea por incluir substancias non autorizadas ou
cuxas condicions de uso non se axusten as establecidas na lexislacién europea de pensos.

PM = establecementos que fabriquen, almacenen, transporten ou comercialicen
pensos medicamentosos ou pensos intermedios medicamentosos, previstos no punto 1 do
artigo 13 do Regulamento (UE) 2019/4.

(3) Nome ou denominacidn comercial do establecemento e da empresa de pensos.
(4) Enderezo do establecemento do operador de pensos.
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(6) Cadigos UE: codigos complementarios de actividade cando asi quede establecido
en especificacions técnicas da Comisién Europea:

Actividades para elaborar as listas previstas no anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001

FM = os establecementos autorizados de pensos compostos que producen pensos
que contefien farifia de peixe, conforme os puntos 1 e 2 da seccion B, do capitulo 11l do
anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

Os establecementos de pensos compostos que producen substitutivos do leite que
contefien farifia de peixe e estan destinados a animais de granxa non destetados de
especies ruminantes, conforme a letra d) da seccion E do capitulo IV do anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 999/2001.

DCP/TCP = os establecementos autorizados de pensos compostos que producen
pensos que contefien fosfato dicalcico ou tricalcico de orixe animal procedentes de non
ruminantes, conforme o punto 1 da seccién B do capitulo Il do anexo IV do Regulamento
(CE) n.° 999/2001.

BP = os establecementos autorizados de pensos compostos que producen pensos
que contefien hemoderivados procedentes de non ruminantes, conforme o punto 1 da
seccién B do capitulo Il do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

PAP = os establecementos autorizados de pensos compostos que producen pensos
destinados a seren utilizados para a alimentacion de animais de acuicultura que contefien
proteina animal transformada de non ruminantes, de acordo coa letra d) da seccién D do
capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

Os establecementos autorizados de pensos compostos que producen exclusivamente
pensos compostos destinados a exportacion desde a Union e pensos compostos para
animais de acuicultura destinados a comercializaciéon, conforme o punto 3, letra b),
inciso ii), da seccién E do capitulo V do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

INS = os establecementos autorizados de pensos compostos que producen pensos
compostos que contefien proteina animal transformada derivada de insectos de granxa,
conforme a letra b) da seccion F do capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

2. O numero de identificaciéon dos establecementos de pensos sometidos a
autorizacion constara:

a) Do caracter «a».

b) Do codigo ESP.

c) Do numero de referencia nacional, ata un maximo de oito caracteres alfanumeéricos,
que incluira:

i. Dous dixitos que identifican a provincia, segundo a codificacién do Instituto Nacional
de Estatistica.
ii. Seis dixitos que asignara a autoridade competente.
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ANEXO IV

Datos minimos da lista e numero de identificacion dos establecementos sometidos
a comunicacion previa

1. Lista de establecementos rexistrados

1

2 3 4 5

6

N.° de identificacién (1). | Actividade (2). | Nome ou denominacién comercial (3). | Enderezo (4). | Observacions. | Caédigo UE (6).

(1) Segundo o establecido no punto 2 deste anexo.
(2) Actividades dos establecementos:

A = establecementos que realicen algunha actividade de fabricaciéon de aditivos
recollidos no Regulamento (CE) n.° 1831/2003 distintos dos recollidos no punto 1.a) do
artigo 10 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12
de xaneiro de 2005.

B = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de premesturas
distintas das recollidas no punto 1.b) do artigo 10 do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005.

C = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de pensos
compostos e que non requiran autorizacion segundo o disposto no punto 1.c) do artigo 10
do Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de
xaneiro de 2005.

E = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de pensos
compostos exclusivamente para as necesidades da sua explotacion e que utilicen
aditivos distintos dos recollidos no capitulo 3 do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, excepto os
aditivos de ensilaxe.

F = establecementos que realicen algunha actividade de fabricacion de materias
primas para alimentacion animal, excepto as incluidas nos puntos 8, 9 e 10, da parte C, do
anexo do Regulamento (UE) n.° 68/2013.

G = establecementos que realicen unha actividade de secado por conveccion.

H = establecementos que realicen algunha actividade de fabricaciéon de pensos
compostos sen aditivos nin premesturas para a sua comercializacion.

| = establecementos que realicen algunha actividade de comercializacion e/ou
almacenamento de pensos no recollidos nos puntos 1.a), 1.b) ou 1.c) do artigo 10 do
Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro
de 2005, ou de materias primas recollidas no Regulamento (UE) n.° 68/2013, excepto os
puntos 8, 9 e 10 da parte C do anexo.

P = establecementos que realicen unha actividade de almacenamento intermedio de
subprodutos de orixe animal clasificados como material de categoria 3 de acordo co
artigo 10.f) do Regulamento (CE) n.° 1069/2009 e que cumpren coas condicidons
establecidas na seccion 10 do capitulo Il do anexo X do Regulamento (UE) n.° 142/2011.

R = establecementos que realicen unha actividade de reenvasado e etiquetaxe de
pensos.

S = establecementos que realicen algunha actividade relacionada coa fabricacion de
materias primas de orixe animal (puntos 8, 9 e 10 da parte C do anexo do Regulamento
(UE) n.° 68/2013) ou fabricacion de alimentos para animais de compafia segundo o
Regulamento n.° (CE) 1069/2009.

T = establecementos que realicen a actividade de transporte.

Z = establecementos que realicen outras actividades non incluidas en letras
anteriores.

IMP = establecementos que realicen unha actividade de importacién concorrente con
algunha das actividades das letras anteriores.
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PM = establecementos que almacenen, transporten ou comercialicen pensos
medicamentosos ou pensos intermedios medicamentosos, previstos no punto 2 do
artigo 13 do Regulamento (UE) 2019/4.

(3) Nome ou denominacion comercial do establecemento e da empresa de pensos.

(4) Enderezo do establecemento do operador de pensos.

(6) Codigos UE: codigos complementarios de actividade cando asi quede establecido
en especificacions técnicas da Comisién Europea:

Actividades para elaborar as listas previstas no anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001

FM = os seguintes establecementos:

i. Plantas de transformacién que producen farifia de peixe, de acordo coas disposicions
da seccién A do capitulo 1V do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

ii. Os establecementos fabricantes de pensos compostos que producen pensos que
contefien farifa de peixe, conforme os puntos 1 e 2 da seccién B do capitulo Il do anexo
IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

iii. Os establecementos de pensos compostos que producen substitutivos do leite que
contefien farifia de peixe e estan destinados a animais de granxa non destetados de
especies ruminantes, conforme a letra d) da seccion E do capitulo IV do anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 999/2001.

DCP/TCP =

i. Plantas de transformacién que producen fosfatos dicalcico ou tricalcico, de acordo
coas disposicions da seccién B do capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

ii. Os establecementos fabricantes de pensos compostos que producen pensos que
contefien fosfato dicalcico ou tricalcico de orixe animal procedentes de non ruminantes,
conforme o punto 1 da seccién B do capitulo Ill do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

BP =

i. As plantas de transformacion inscritas como fabricas en que se transforma
exclusivamente sangue de non ruminantes conforme o paragrafo primeiro da letra c) da
seccion C do capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001, asi como as
plantas autorizadas que producen hemoderivados conforme os paragrafos segundo,
terceiro e cuarto da letra ¢) da seccion C do capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001 e no artigo 4.2 do Real decreto 578/2014, do 8 de xullo de 2014.

ii. Os establecementos fabricantes de pensos compostos que producen pensos que
contefien hemoderivados procedentes de non ruminantes, conforme o punto 1 da seccién B
do capitulo Il do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

PAP =

i. As plantas de transformacion inscritas en que non se transforman subprodutos animais
de ruminantes conforme o paragrafo primeiro da letra c) da secciéon D do capitulo IV do
anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001 e os puntos 1 e 2 do Real decreto 578/2014,
do 8 de xullo de 2014.

ii. Os establecementos fabricantes de pensos compostos que producen pensos
destinados a seren utilizados para a alimentacién de animais de acuicultura que contefien
proteina animal transformada de non ruminantes conforme a letra d) da secciéon D do
capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE) n.° 999/2001.

iii. Os establecementos autorizados de pensos compostos que producen
exclusivamente pensos compostos destinados a exportaciéon desde a Unién e pensos
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compostos para animais de acuicultura destinados a comercializacién, conforme o punto 3,
letra b), inciso ii), da seccion E do capitulo V do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

INS =

i. Plantas de transformacion de proteina animal transformada derivada de insectos de
granxa de acordo coas disposicions da seccién F do capitulo IV do anexo IV do
Regulamento (CE) n.° 999/2001.

ii. Os establecementos fabricantes de pensos compostos que producen pensos
compostos que contefien proteina animal transformada derivada de insectos de granxa,
conforme a letra b) da seccion F do capitulo IV do anexo IV do Regulamento (CE)
n.° 999/2001.

2. O numero de identificaciéon dos establecementos de pensos sometidos a
comunicacion previa constara:

a) Do codigo ESP.
b) Do numero de referencia nacional, ata un maximo de oito caracteres alfanuméricos,
que incluira:

i. Dous dixitos que identifican a provincia, segundo a codificacion do Instituto Nacional
de Estatistica.
ii. Seis dixitos que asignara a autoridade competente.

ANEXOV
Produtos para os que se require unha autorizaciéon da importaciéon de pensos
1. Aditivos pertencentes as seguintes categorias ou grupos funcionais:

a) Aditivos nutricionais: todos.

b) Aditivos zootécnicos: todos.

c) Aditivos tecnolodxicos: antioxidantes cun contido maximo fixado.
d) Aditivos organolépticos: carotenos e xantofilas.

e) Coccidiostaticos e histomonostatos.

f) Outros aditivos cun contido maximo fixado.

Premesturas.

Pensos compostos que contefian aditivos incluidos no punto 1 ou premesturas.
Accesorios mastigables para animais de compafnia.

Pensos medicamentosos ou produtos intermedios medicamentosos.

Materias primas ou produtos non autorizados en alimentacion animal destinados a
fabrlcacmn de pensos que non se axusten a normativa da Unién Europea e cuxo fin
especifico sexa a exportacion a paises terceiros.
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