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DISPOSICIONES GENERALES

DECRETO 62/2019, de 9 de abril, sobre registro y control oficial del sector de la alimentacion
animal.

La actividad en el sector de la alimentacion animal ha tenido un importante crecimiento en los
ultimos anos, tanto desde el punto de vista empresarial como de investigacion y desarrollo de
nuevos productos. Ese incremento se ha debido en gran parte a la entrada de nuevos productos
de la llamada economia circular y a la implicacion de nuevos operadores de otros sectores, en
principio ajenos al sector de la alimentacion animal. Todo ello ha urgido a un desarrollo normativo
respecto a la seguridad de estos productos y a los requisitos exigibles a las empresas que operan
en el sector.

Por su impacto directo en la seguridad alimentaria, confluyen en este sector numerosas
actuaciones administrativas, entre ellas, el registro, la autorizacién y el control oficial de los esta-
blecimientos del sector de la alimentacion animal, asi como el control oficial sobre la calidad,
etiquetado y seguridad de los productos destinados a la alimentacion animal.

La legislacién de la Unidn Europea establece un conjunto de normas armonizadas para garan-
tizar que los alimentos y los piensos sean seguros y saludables, asi como las actividades que
puedan repercutir en la seguridad de la cadena agroalimentaria o en la proteccidén de la salud. La
norma basica comunitaria en materia de seguridad alimentaria es el Reglamento (CE) 178/2002,
del Parlamento y del Consejo, 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 proce-
dimientos relativos a la seguridad alimentaria.

Por su parte, el Reglamento (CE) n.° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
enero de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos, regula la higiene
de los alimentos para animales, y el marco legislativo para la organizacion de controles oficiales
se ha establecido a través del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento y del Consejo, de 15
de marzo de 2017 (Reglamento sobre Controles Oficiales), si bien el derogado Reglamento (CE)
n.° 882/2004 sobre los controles oficiales es todavia aplicable en parte.

Desde el punto de vista de la calidad comercial de los piensos, el Reglamento (CE) n.° 767/2009,
sobre la comercializacion y la utilizaciéon de los piensos, es la principal disposicion en esa materia,
parte de cuyas determinaciones son aplicables a las actividades reguladas en este Decreto, y que
se completa con el reglamento (UE) 68/2013, relativo al Catalogo comunitario de materias primas.

Asimismo, puesto que los piensos medicamentosos y las actividades relacionadas con los
mismos forman parte del ambito de aplicacién de este Decreto, es obligatoria la mencién al Regla-
mento (UE) 2019/4, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo
a la fabricacion la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos, que sera aplicables a
partir del 28 de enero de 2022. En la misma fecha se ha aprobado el Reglamento (UE) 2019/6
del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre medicamentos veterinarios, cuyo Capitulo VIl sera
aplicable, también a partir del 28 de enero de 2022, a los piensos medicamentosos.

En el ambito estatal, es el Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, el que regula las condicio-
nes de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y establece el
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registro general de establecimientos en el sector de la alimentacion animal. Esa norma obliga a
todos los establecimientos dependientes de titulares de la explotacion de una empresa de piensos
a inscribirse en uno o varios registros gestionados por la autoridad competente de las comunida-
des auténomas. Precisamente, una de las finalidades de este Decreto es la creacion del Registro
de establecimientos del sector de la alimentacion animal de Euskadi y establecer el régimen de
autorizacion y registro.

En el ambito autondmico, la Ley 17/2008, de 23 de diciembre, de Politica Agraria y Alimentaria,
dedica la Seccion Il de su Capitulo Il a la Alimentacién Animal. El articulo 36 declara que todos los
productos que se empleen o distribuyan para la alimentacién animal en la Comunidad Auténoma
del Pais Vasco deberan reunir las caracteristicas de ser sanos y de calidad comercial. La Ley esta-
blece asimismo la obligatoriedad del registro y autorizacién de los establecimientos dedicados a
la alimentacion animal que elaboren, distribuyan o comercialicen aditivos, premezclas o piensos,
sefialando que las condiciones y requisitos se estableceran reglamentariamente.

En lo que se refiere al control oficial de la alimentacién animal, la Ley 17/2008 establece en
su articulo 101.2 el mandato de que las administraciones publicas vascas establezcan planes
de control de los productos agrarios y alimentarios. En su virtud, las Diputaciones Forales y el
Gobierno Vasco, todas con competencias en el sector de la alimentacion animal, vienen dotan-
dose de planes y programas que describen los controles oficiales y actuaciones para verificar el
cumplimiento de la legislacién relacionada con la seguridad, entre otros, de los piensos, en los que
se establece, asimismo, los 6érganos de coordinacion y grupos de trabajo técnico.

Actualmente, la organizacién de los controles oficiales en la alimentacion animal en el ambito
de la Comunidad Autdnoma de Euskadi esta regulada en el Decreto 90/2005, de 12 de abiril, de
organizacion de los controles oficiales y de prevencion de riesgos en la alimentacion animal. Los
principios de esta organizacién, basada en la confluencia de competencias entre las Diputaciones
Forales y el Gobierno Vasco, se recogeran en el presente Decreto, con la adaptacion necesa-
ria para evitar la simple repeticién de la normativa comunitaria sobre controles oficiales, que es
profusa y completa, y con la finalidad de que una unica norma regule el control oficial de la alimen-
tacion animal en Euskadi, tanto en lo que se refiere al registro y autorizacion de establecimientos,
como al objeto y distribucion competencial de los controles oficiales.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, deja fuera de su
ambito de aplicacion los piensos medicamentosos. Si entran sin embargo dentro del ambito de
aplicacion del Real Decreto 821/2008. En ese sentido, los piensos medicamentosos son objeto de
inscripcion y autorizacion obligatoria en el Registro que se crea, y del control oficial que se regula
en el presente Decreto y quedan, por tanto, dentro de su ambito de aplicaciéon. Por el contrario,
queda fuera cualquier producto, o actividad sobre el mismo, que pueda considerarse medica-
mento veterinario.

La inclusion expresa de los piensos medicamentosos y actividades relacionadas con los mis-
mos tiene su incidencia en la regulacion contenida en el Decreto 156/2001, de 30 de julio, sobre
autorizacion y control de los establecimientos relacionados con la distribucion y dispensaciéon de
medicamentos veterinarios, la fabricacion y distribucion de piensos medicamentosos y la ela-
boracion de autovacunas de uso veterinario en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, vy, por
coherencia, todo lo que en él se establece respecto a piensos medicamentosos debe quedar
derogado.
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Confluyen en el ambito de la alimentaciéon animal competencias que afectan a la salud humana
y animal, a la seguridad alimentaria, a la actividad y el desarrollo econémico, y a la ganaderia, y
ello en virtud del articulo 149.1.13.2 y 16.2 de la Constitucion, de los articulos 10.9, 10.25y 18.1 del
Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, y del articulo 7.b.2 de la Ley 27/1983, de 25 de noviembre,
de Relaciones entre las Instituciones Comunes de la Comunidad Autonoma y los Organismos
Forales de los Territorios Historicos. Esa distribucion competencial se materializa en la legislacion
basica del Estado respecto a los establecimientos de alimentacion animal, en su desarrollo y eje-
cucion por la Administracion de la Comunidad Auténoma de Euskadi estableciendo el registro de
establecimientos y la organizacion del control oficial, asi como el ejercicio del control oficial junto
con las Diputaciones Forales, cada una en su ambito competencial y territorial.

Las Diputaciones Forales de los Territorios Histéricos de Alava, Bizkaia y Gipuzkoa, las orga-
nizaciones profesionales, y las asociaciones y entidades sectoriales han sido consultadas en la
elaboracioén del presente Decreto.

En su virtud, a propuesta de la Consejera de Desarrollo Econémico e Infraestructuras, de
acuerdo con la Comision Juridica Asesora de Euskadi, previa deliberacion y aprobacion del Con-
sejo de Gobierno en su sesion celebrada el 9 de abril de 2019,

DISPONGO:
CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.— Objeto.
El presente Decreto tiene por objeto:
a) Crear el Registro de establecimientos del sector de la alimentacion animal de Euskadi.

b) Establecer el régimen de inscripcion en el Registro y, en su caso, de autorizacion de las acti-
vidades que lleven a cabo los establecimientos del sector de la alimentacién animal de Euskadi.

c) Establecer la organizacion de controles oficiales en el ambito de la alimentacién animal en
Euskadi.

Articulo 2.— Definiciones.
1.— A los efectos del presente Decreto, son aplicables las definiciones establecidas en:

a) El articulo 3 del Reglamento 183/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de
enero de 2005, por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.

b) La correspondiente a pienso medicamentoso que se incluye en el articulo 3.2.a) del Regla-
mento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a
la fabricacion, la comercializacion y el uso de piensos medicamentosos.

c) En el Real Decreto 821/2008, por el que se regula las condiciones de aplicacion de la
normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y establece el registro general de
establecimientos en el sector de la alimentacién animal, o en la normativa que lo sustituya.
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2.— Son aplicables asimismo las definiciones especificas siguientes:

a) Autoridad competente a los efectos de autorizacion y registro: la autoridad competente en la
Comunidad Auténoma de Euskadi es la direccion competente en materia de alimentacion animal
del Gobierno Vasco.

b) Autoridades competentes en materia de control oficial de piensos: son autoridades compe-
tentes los departamentos responsables en el area de ganaderia de las Diputaciones Forales de
Araba/Alava, Bizkaia y Gipuzkoa, y la direccién competente en materia de alimentacion animal del
Gobierno Vasco, cada una en su ambito territorial y competencial.

c) Registro de establecimientos: la relacion de establecimientos radicados en la Comunidad
Autonoma de Euskadi respecto de los cuales las empresas de piensos han notificado su acti-
vidad a la Direccion competente del Gobierno Vasco, de conformidad con lo establecido en el
articulo 9.2 del Reglamento 183/2005.

Articulo 3.— Ambito de Aplicacion del Registro de establecimientos y del control oficial:
1.— El presente Decreto se aplica a:

a) Los establecimientos del sector de la alimentacion animal radicados en la Comunidad Auto-
noma de Euskadi que elaboren, comercialicen, comercien, transporten y, en general, operen con
materias primas, aditivos (incluidos los cocciodiostatos e histomonostatos), premezclas, piensos
compuestos, piensos medicamentosos o cualquier otro producto, con destino a la alimentacion
animal y que, conforme al Reglamento 183/2005, deban ser objeto de inscripciéon en el Registro,
realicen o no actividades objeto de autorizacion.

b) Las explotaciones ganaderas radicadas en la Comunidad Auténoma de Euskadi que fabri-
quen piensos para las necesidades de su ganaderia y que, conforme al Reglamento 183/2005,
deban ser objeto de inscripcion en el Registro, realicen o no actividades objeto de autorizacién.

c) Los productos para la alimentacion animal que se fabriquen, comercialicen, circulen o se con-
suman en el ambito territorial de Euskadi, incluyendo los piensos medicamentosos y los piensos
fabricados con coccidiostatos e histomonostatos.

d) En general a cualquier establecimiento o empresa, que, de conformidad con la normativa
vigente, deba ser incluida en el Registro que se crea mediante el presente Decreto, o deba ser
objeto del control oficial.

2.— Quedan excluidos del ambito de aplicacion de este Decreto:

a) Aquellos productos considerados medicamentos veterinarios por la normativa vigente, y las
actividades industriales o comerciales de los mismos.

b) La produccion primaria de piensos, tal y como se define en el articulo 3.f del Reglamento
183/2005.

CAPITULO I

REGISTRO Y AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS

Articulo 4.— Registro de establecimientos.

1.— Se crea el Registro de establecimientos del sector de la Alimentacion Animal de Euskadi,
adscrito a la direccion competente en materia de alimentacion animal del Gobierno Vasco.
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2.— El Registro esta conectado con el Registro General dependiente del Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacion, a traves de la aplicacion informatica denominada «Sistema informatico
de registro de establecimientos en la alimentacion animal» SILUM.

3.— Se asignara a cada establecimiento inscrito un niumero de identificaciéon conforme a las nor-
mas que rigen el funcionamiento del Registro general dependiente del Ministerio.

4 — Deben inscribirse en el Registro de establecimientos del sector de la Alimentacion Animal
todos los establecimientos dependientes de los explotadores de una empresa de piensos, en las
actividades que se especifican en el Anexo Il del el Real Decreto 821/2008, o en la normativa que
lo sustituya.

Articulo 5.— Estructura y naturaleza del Registro.

1.— El Registro tiene caracter publico y naturaleza administrativa, es unico para toda la Comu-
nidad Autdnoma del Pais Vasco y es atendido por personal funcionario adscrito a la direccion
competente en materia de alimentacion animal del Gobierno Vasco.

2.— Aunque todos los establecimientos a que se refiere el articulo 4 deben ser inscritos en el
Registro, a los efectos de su organizacion, se distingue, en funcién de sus actividades, entre
establecimientos sujetos a «autorizacion» y los que no lo estan. El Registro tiene la siguiente
clasificacion:

a) Establecimientos que desarrollan actividades que no estan sujetas a autorizacion: estableci-
mientos de empresas que ejercen actividades productoras, industriales o comerciales de piensos
en todas las etapas del proceso.

b) Establecimientos que desarrollan actividades sujetas a autorizacion: los que realizan las
actividades establecidas en el articulo 7.

3.— El Registro es publico respecto del contenido de sus asientos y en la pagina web
www.euskadi.eus, en la informacion correspondiente al area de agricultura, esta disponible la
siguiente informacion:

a) Denominacion o razén social del establecimiento.

b) Domicilio.

c) Actividad/es.

d) Numero de identificacion.

Articulo 6.— Contenido del Registro.

1.— Constaran, al menos, los siguientes datos de los establecimientos inscritos:

a) Numero de identificacion (DNI/NIF/NIE) de la persona fisica o juridica que figure como titular.
b) Razoén social o nombre y apellidos del operador de piensos.

c) Domicilio social de la empresa, direcciéon completa del establecimiento y correo electronico
de contacto.

d) Nombre, apellidos y DNI de la persona que ostenta la representacion legal de la empresa.

e) Sexo de quien ostente la representacion legal de la empresa: Hombre/Mujer/Otros.
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f) Fecha de alta en el registro y, en su caso, baja o modificacion.
g) Actividad o actividades que desarrolla el establecimiento.

h) Numero de identificacion asignado en el registro.

i) Autorizaciones o inscripciones.

2.— Los datos que se han establecido en el apartado anterior, asi como las altas, bajas y
modificaciones que se realicen en el mismo tendran reflejo inmediato en el Registro General de
establecimientos del sector de la alimentacion animal, dependiente del Ministerio de Agricultura
Pesca y Alimentacion.

Articulo 7.— Actividades sujetas a autorizacion.

Los establecimientos de una empresa de piensos ubicados en la Comunidad Autbnoma de
Euskadi deben contar con la autorizacion previa de la direccion competente en materia de alimen-
tacion animal del Gobierno Vasco antes del inicio de sus actividades profesionales, si realizan
alguna de las actividades que recoge el articulo 5 del Real Decreto 821/2008, o normativa que lo
sustituya.

Articulo 8.— Solicitudes.

1.— Los establecimientos de empresas de piensos que realicen actividades no incluidas en
el articulo 7 y que, por tanto, no estan sujetos a autorizacion previa, si tendran que realizar una
comunicacion previa al inicio de sus actividades.

2.— Los establecimientos que realicen actividades sujetas a autorizacion deben obtener antes
del inicio de sus actividades una autorizacion.

3.— Las solicitudes, tanto para realizar la comunicacidon previa como para solicitar la autori-
zacion previa, se presentaran de forma telematica a través de la Sede Electronica del Gobierno
Vasco, y se recepcionaran en el registro electrénico de la Administracién Publica de la Comunidad
Autonoma de Euskadi. Este registro emitira automaticamente un recibo electronico justificante de
la recepcion telematica de la solicitud, de forma que la persona interesada tenga constancia de
que la misma ha sido recibida por la Administracion. La tramitacion telematica de la solicitud se
regira por lo dispuesto en el Decreto 21/2012, de 21 de febrero, de Administracion Electronica.

No obstante, las personas fisicas que actuen en su propio nombre y derecho podran optar por
una tramitacion presencial.

4 — Las solicitudes deben ajustarse al modelo normalizado disponible en la sede electrénica de
la Administracion Publica de la Comunidad Autobnoma de Euskadi, que se incluye en el Anexo, con
la indicacion de todas las actividades que se pretendan llevar a cabo en el establecimiento.

5.— El modelo de solicitud incluye la declaraciéon responsable referente a:
a) La veracidad de todos los documentos presentados.

b) El cumplimiento de los requisitos previstos en el Reglamento (CE) 183/2005, en este decreto
y demas normativa de aplicacion.

c) El compromiso de someterse a los controles oficiales que fueran precisos para verificar el
cumplimiento de los requisitos exigibles.

6.— El Anexo se encuentra disponible y permanentemente actualizado en la pagina web
www.euskadi.eus, en la informacion correspondiente al area de agricultura.
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Articulo 9.— Documentacion a presentar.

1.— Junto con la solicitud debidamente cumplimentada, todos los establecimientos, tanto los
que deban realizar la comunicacién previa como los que realizan actividades sujetas a autoriza-
cion previa presentaran, ademas de otra documentacién que pudiera ser exigible para actividades
especificas, la siguiente documentacion comun:

a) Documento de identificacion de la persona titular de la empresa cuando se trate de per-
sona fisica. En el caso de personas juridicas: documento de constitucion de la entidad, CIF de la
entidad, documento de identificacion de quien ostente la representacion legal y documento acre-
ditativo de dicha representaciéon o autorizacion.

En el caso de personas fisicas, si estas manifiestan su consentimiento, los servicios de la direc-
cion competente en materia de alimentacion animal realizaran la comprobacion de los datos del
documento de identidad a través del sistema de verificacion y consulta de datos que proporcione
el instrumento de intermediacion entre administraciones que este vigente y operativo en cada
momento.

b) Procedimientos escritos, o memoria descriptiva actualizada de sus instalaciones, activida-
des y procesos productivos, o documentos que la incluyan, contemplando necesariamente los
aspectos y requisitos exigidos por la legislacion vigente en materia de alimentacion animal y espe-
cialmente todos los que contempla el Reglamento (CE) 183/2005, para la actividad o actividades
solicitadas.

2.— Ademas, los establecimientos que realizan actividades sujetas a autorizacion previa presen-
taran un Manual de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC), de conformidad
con los articulos 6 y 7 del Reglamento (CE) 183/2005.

3.— Las personas juridicas presentaran toda la documentacion por via electronica utilizando
cualquier procedimiento de copia digitalizada del documento original. En este caso, las copias
digitalizadas presentadas garantizaran la fidelidad con el original bajo la responsabilidad de la
persona solicitante o representante. La Administracion podra requerir la exhibicién del documento
original para el cotejo de la copia electrénica presentada, segun lo dispuesto en la normativa regu-
ladora del procedimiento administrativo. Las personas fisicas pueden optar por la entrega fisica o
la via electrénica.

4 — La direccion competente en materia de alimentacion animal del Gobierno Vasco podra soli-
citar la documentacion adicional que considere necesaria para la acreditacion del cumplimiento de
los requisitos establecidos en este Decreto.

5.— Cualquier modificacion en la documentacion presentada debera ser comunicada a la direc-
cion competente en el plazo maximo de un mes desde que se produzca la modificacion.

Articulo 10.— Procedimiento de inscripcidon y autorizacion.

1.— Corresponde a la persona titular de la direccion competente en materia de alimentacion
animal resolver sobre las incidencias que pudieran surgir en el procedimiento de inscripcion y
autorizacion, asi como para dictar, en su caso, la resolucién de autorizacion.

2.— Los establecimientos que hayan presentado de forma correcta la comunicacion previa
con toda la documentacion exigible seran inscritos en el Registro de establecimientos del sec-
tor de la Alimentacion Animal de Euskadi. En el supuesto de que se observase la existencia de
algun defecto o fuese incompleta, seran aplicables las normas de subsanacion que establece el
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articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas.

3.— En el caso de que el establecimiento vaya a realizar actividades sujetas a autorizacién, se
procedera a realizar la correspondiente inspeccion, previa al otorgamiento de dicha autorizacion.

Articulo 11.— Inspeccidn previa a la autorizacion de establecimientos.

1.— La direccién competente en materia de alimentaciéon animal del Gobierno Vasco o las Dipu-
taciones Forales, en funcion de cual sea la autoridad competente para el control oficial, cursaran
visita de inspeccion a las instalaciones del establecimiento para garantizar el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el presente Decreto, en el Real Decreto 1409/2009, en el Reglamento
(CE) 183/2005, y demas normativa vigente.

2.— Si de la visita de inspeccion se desprende que el establecimiento que vaya a realizar activi-
dades sujetas a autorizacion cumple con los requisitos establecidos en la normativa vigente para
la actividad o actividades solicitadas, se emitira informe favorable, que sera elevado a la persona
titular de la direccion competente en materia de alimentaciéon animal.

3.— Si en lainspeccion se pone de manifiesto que el establecimiento cumple como minimo todos
los requisitos de infraestructura y equipamiento, la persona titular de la direccion competente
podra conceder una autorizacion provisional para operar durante tres meses, prorrogable hasta
un maximo de seis meses, siempre que se compruebe que el establecimiento esta en proceso de
cumplimiento de todos los requisitos para la actividad o actividades objeto de autorizacion.

4 — En el caso de que, transcurrido el plazo de la autorizacidon provisional, el establecimiento no
cumpla los requisitos exigidos, la titular de la direccién competente dictara resolucion denegando
la autorizacion.

Articulo 12.— Resolucién de autorizacion.

1.—La persona titular de la direccion competente en materia de alimentacion animal del Gobierno
Vasco dictara resolucion concediendo o denegando la autorizacion para el ejercicio de las activi-
dades del establecimiento.

2.— La resolucion, provisional o definitiva, se dictara y notificara en el plazo maximo de seis
meses desde la fecha de la solicitud remitida a la direccion competente en materia de alimentacion
animal del Gobierno Vasco. Transcurrido dicho plazo sin que se haya notificado la correspondiente
resolucion, las personas interesadas pueden entender estimadas por silencio administrativo sus
solicitudes, conforme a lo dispuesto en el articulo 24 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Pro-
cedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

3.— Una vez obtenida la autorizacion, la direccidon competente en materia de alimentacion ani-
mal procedera de oficio a la inscripcion del establecimiento en el Registro en las actividades
solicitadas.

Articulo 13.— Modificaciones.

1.— Las empresas de piensos tienen la obligaciéon de comunicar a la direccién competente en
materia de alimentacion animal cualquier modificacion de alguno de los datos previstos en este
Decreto relativos a sus establecimientos inscritos en el Registro, en el plazo maximo de un mes
desde que se produzca la modificacion.
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2.— En el caso de inicio de una nueva actividad dentro del establecimiento, la direccién com-
petente modificara, previa solicitud, la inscripcion del establecimiento, si dicha nueva actividad
cumple con los requisitos establecidos en este Decreto. Si la nueva actividad esta sujeta a autori-
zacioén, debera seguirse el procedimiento establecido para su concesion.

Articulo 14.— Suspension, cancelaciéon y revocacion.

1.— La persona titular de la direccion competente podra suspender, cancelar o revocar, total
o parcialmente, las inscripciones en el Registro, tanto las relativas a los establecimientos como
a las actividades que figuran inscritas, mediante resolucion, de oficio o a solicitud de persona
interesada.

2.— La cancelacioén de oficio de la inscripcion en el Registro debera estar motivada por el cese
de la actividad por un periodo minimo de un afio o el cierre del establecimiento, en el supuesto
de que no hayan sido comunicados por la parte interesada, en la pérdida de las condiciones
que motivaron su inscripcion, en el incumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa
vigente o por la inexactitud, falsedad u omisidon de caracter esencial, de cualquier dato, manifesta-
cion o documento que se acomparne a la solicitud de inscripcidon o autorizacién.

3.— En todo caso, la cancelacion, revocacion o suspension de oficio debera acordarse previa
audiencia de la persona o entidad interesada, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 82
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

CAPITULO llI

CONTROL OFICIAL

Articulo 15.— Definicion, principios y objetivos del control oficial.

1.— A los efectos del presente Decreto, se entendera por control oficial en el ambito de la ali-
mentacion animal de Euskadi el control efectuado por las autoridades competentes, que son las
sefaladas en el articulo 17, dirigido a verificar el cumplimiento de la normativa vigente.

2.— Las autoridades competentes en materia de control de la alimentacién animal actuaran de
acuerdo con los principios de eficacia y coordinacion de las actuaciones para garantizar la verifi-
cacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos.

3.— Son objetivos fundamentales en la organizacion de los controles la homogeneidad de los
procedimientos utilizados por las autoridades competentes, la intensidad y la eficacia de sus
actuaciones, y la utilizacion de un sistema unico de verificacion de la eficacia de los controles y
de evaluacion de los resultados e informes. Para ello, se estableceran érganos de coordinacién o
grupos de trabajo técnico con representacion de las autoridades competentes.

Articulo 16.— Normativa aplicable.

1.— La realizacion de los controles oficiales se sujeta a las normas contenidas en el Regla-
mento (UE) 2017/625 del Parlamento y del Consejo, de 15 de marzo de 2017 (Reglamento sobre
Controles Oficiales), y, en la medida en que sea aplicable conforme al articulo 167 del mismo,
a la normativa del Reglamento (CE) n.° 882/2004, sobre los controles oficiales efectuados para
garantizar la verificacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales.
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2.— El control oficial tiene como finalidad comprobar el cumplimiento de la normativa en vigor
sobre las siguientes materias:

a) Sustancias y productos que intervienen en la alimentacion de los animales.
b) Aditivos.

c) Sustancias y productos indeseables.

d) Etiquetado y calidad.

e) Circulacion y utilizacion de materias primas para la alimentaciéon animal y de piensos
compuestos.

f) Los denominados «determinados productos» utilizados en la alimentacion animal.

g) Alimentos para animales destinados a objetivos de nutricién especificos.

h) Sustancias prohibidas.

i) Materias primas, aditivos o premezclas no autorizadas o prohibidas en el ambito comunitario.

j) Control microbioldgico de las sustancias y productos que intervienen en la alimentacion de
los animales, tanto en fase de fabricacion como en las fases de almacenamiento, distribucion y
consumo.

k) Piensos medicamentosos o con coccidiostatos-histomonostatos.

I) Productos y subproductos derivados de organismos genéticamente modificados destinados
a la alimentacion animal.

m) Procesos de fabricacion, higienizacion, limpieza, mezclado, modificacién, eliminacién, trans-
porte, adiciéon y control.

n) En general, cualquier norma en el ambito de la alimentacioén animal en la que se contemple
la realizacion de controles oficiales.

Articulo 17.— Autoridades competentes en materia de control oficial.

1.— La direccion competente en materia de alimentacion animal del Gobierno Vasco es la auto-
ridad competente para:

a) Llevar a cabo el control oficial en piensos en las fases de produccion, transformacion, enva-
sado, almacenamiento, transporte y comercializacion mayorista y minorista, excepto la produccién
de piensos por las propias explotaciones ganaderas para las necesidades de su ganaderia, pre-
vista en el apartado 2.a) de este articulo.

b) El seguimiento de las irregularidades detectadas, incluyendo el régimen sancionador y la
adopcion de medidas cautelares, la verificacion de la eficacia de los controles y la validacion de
los Sistemas de Autocontrol, o APPC en su caso, en los establecimientos de piensos sujetos a
control oficial de su competencia.

c) Recabar y transmitir a la Administracion que corresponda en cada caso toda la informacion
disponible que, referente a la alimentacion animal, afecte o pueda afectar a la produccion agroali-
mentaria de la Comunidad Auténoma de Euskadi, con especial celo a la autoridad competente en
materia de salud publica cuando deba ser informada en razén de los riesgos para la salud humana
vinculados a los piensos.
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d) Actuar como érgano coordinador entre las distintas autoridades competentes en materia de
controles oficiales en el ambito de la Comunidad Auténoma de Euskadi.

e) Ejercer la representacion de las autoridades competentes de la Comunidad Auténoma de
Euskadi en materia de alimentacion animal en la Comision Nacional de Coordinacion en Materia
Alimentacion Animal, asi como en cualquier otro érgano supra-autonémico que pueda crearse al
efecto.

2.— Los Servicios de Ganaderia de las Diputaciones Forales seran la autoridad competente para:

a) El control de los piensos que suministran a los animales los y las ganaderas en sus explota-
ciones, asi como el de los piensos producidos por las propias explotaciones ganaderas para las
necesidades de su ganaderia y que tienen que cumplir con el Anexo Il del Reglamento 183/2005.

b) La gestion de las autorizaciones e inscripciones para la elaboracion de piensos por parte de
las propias explotaciones ganaderas para atender las necesidades de su ganaderia y que tienen
que cumplir con el Anexo Il del Reglamento 183/2005.

c) El seguimiento de las irregularidades detectadas en las «empresas de piensos» registradas
en REGA y que deban cumplir con el Reglamento 183/2005, Anexo Il, incluyendo el régimen san-
cionador y la adopcién de medidas cautelares.

d) Verificacion de la eficacia de los controles en cada territorio histérico en las «empresas de
piensos» registradas en REGA y que deban cumplir con el Anexo Il del Reglamento 183/2005.

e) Validacion de los Sistemas de Autocontrol, o APPC en su caso, en las «kempresas de piensos»
registradas en REGA y que deban cumplir con el Reglamento 183/2005, Anexo |l o de documento
de similar garantia sanitaria vinculado a dichas explotaciones.

f) La transmision de la informacion relevante sobre el desarrollo de sus actuaciones a la direccion
competente en materia de alimentacién animal del Gobierno Vasco para la debida coordinacion
de actuaciones, incluida, de forma especial, la informaciéon derivada de la gestién de alertas en el
ambito de la explotacion ganadera.

Articulo 18.— Planificaciéon del Control Oficial de la Alimentaciéon Animal.

1.— Las autoridades competentes en materia de control oficial de alimentaciéon animal de la
Comunidad Autonoma de Euskadi elaboraran un Plan autonémico de Control de la Alimentacion
Animal, basado en los planes nacionales o comunitarios vigentes.

2.— Ese documento de planificacion, de caracter plurianual, podra integrarse en otro Plan de
Control de ambito autondmico, mas genérico, referido a la seguridad y calidad de la cadena
alimentaria.

3.— El ambito de aplicacion del Plan comprendera el control de los establecimientos y productos
que se localicen en la Comunidad Autdnoma de Euskadi destinados a la alimentaciéon animal, sin
perjuicio de las competencias de la Administracion General del Estado en los puntos de entrada
en materia de control de las importaciones y exportaciones de comercio exterior.

4 — Durante la vigencia de cada Plan de Control, podran elaborarse, en caso de ser necesarios,
programas anuales, con el fin de realizar las adaptaciones y actualizaciones que procedan.

5.— Tanto el Plan como los programas de control estaran integrados por una parte comun y por
los planes especificos que cada autoridad competente elabore en el ambito de sus competencias.
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Articulo 19.— Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo previsto en este Decreto, sera de aplicacion el régimen de
infracciones y sanciones establecido en la Ley 17/2008, de 23 de diciembre, de Politica Agraria y
Alimentaria. En lo que resulte aplicable, especialmente en el caso de infracciones en materia de
piensos medicamentosos, sera de aplicacion el régimen de infracciones y sanciones establecido
en la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el
cuidado de los animales, en su explotacion, transporte, experimentacion y sacrificio, y en el Real
Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones en materia
de defensa del consumidor y de la produccién agroalimentaria. Todo ello sin perjuicio de las posi-
bles responsabilidades civiles, penales, medioambientales o de otro orden que puedan concurrir.

DISPOSICION ADICIONAL.— Inscripcién de oficio.

La Direccion de Agricultura y Ganaderia volcara los datos sobre establecimientos de piensos
radicados en la Comunidad Autéonoma de Euskadi y sus actividades que, a la fecha de su entrada
en vigor, se encuentren inscritos en el Registro General de establecimientos del sector de Ia
alimentacion animal del Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentacion y Medio Ambiente. Igual-
mente, se incluira en ese volcado el listado de establecimientos elaboradores y distribuidores de
piensos medicamentosos.

DISPOSICION DEROGATORIA.

Quedan derogados: el Decreto 90/2005, de 12 de abril, de organizacién de los controles oficiales
y de prevencion de riesgos en la alimentacion animal (BOPV n.° 100, de 30 de mayo de 2005). Los
articulos 2.1,c), 4.2, 7 y 17.1,f) del Decreto 156/2001, de 30 de julio, sobre autorizacion y control
de los establecimientos relacionados con la distribucién y dispensaciéon de medicamentos veteri-
narios, la fabricacion y distribucion de piensos medicamentosos y la elaboracion de autovacunas
de uso veterinario en la Comunidad Auténoma del Pais Vasco, y las referencias a piensos medi-
camentosos contenidas en los articulos 1, 16.1, 21.1, 21.2, 27 y 29 del mismo Decreto 156/2001.
Y, en general, cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en el
presente Decreto.

DISPOSICION FINAL PRIMERA .— Modificacién y actualizacion del anexo.

Con el objetivo de mantener adaptado a la normativa vigente el Anexo de este Decreto, este
podra ser actualizado en la sede electréonica del Gobierno Vasco, sin necesidad de publicarlo
nuevamente en el Boletin Oficial del Pais Vasco, siempre que la modificacion o actualizacion no
suponga una modificacion sustancial.

DISPOSICION FINAL SEGUNDA.— Facultad de desarrollo.

Se faculta a la persona titular del departamento competente en materia de agricultura y gana-
deria para dictar, mediante orden, las disposiciones necesarias para la adaptacioén del anexo a las
modificaciones que se produzcan en la normativa europea y, en su caso, a la legislacion basica
del Estado, asi como para dictar, en el ambito de sus competencias, las disposiciones precisas
para su desarrollo y aplicacion.
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DISPOSICION FINAL TERCERA .— Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial
del Pais Vasco.

Dado en Vitoria-Gasteiz, a 9 de abril de 2019.

El Lehendakari,
INIGO URKULLU RENTERIA.

La Consejera de Desarrollo Econdmico e Infraestructuras,
MARIA ARANZAZU TAPIA OTAEGUI.
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ANEXO AL DECRETO 62/2019, DE 9 DE ABRIL

Conforme al Reglamento (CE) 183/2005 por el que se fijan requisitos en materia de higiene de piensos.

SOLICITUD de alta, baja 0 modificacion como EMPRESA / ESTABLECIMIENTO AUTORIZADO/REGISTRADO
EN EL REGISTRO DE OPERADORES DE ALIMENTACION ANIMAL DE EUSKADI

|1 g = VTR

como representante legal de 18 EMPIrESA ....cc.eiiiiiiiii i
oo 0 O 1\ | S

Y AOMICIHIO oo ————
[ Yo 1 [ To = o SO

Ubicacion del establecimiento
[0 To7=1 1o £ o R

DECLARA conocer el Reglamento (CE) 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de enero de
2005, por el que se fijan los requisitos en materia de higiene de piensos y;

Y SOLICITA, en cumplimiento del articulo 9 de dicho Reglamento:
[ ] Modificacién/Baja
[ ]ALTA
[] Autorizacion
[ ] Registro
(marcar lo que corresponda conforme al cuadro siguiente)
Para las siguientes ACTIVIDADES*:

Fdo.:

*Indicar en el siguiente cuadro todas las actividades relacionadas con la alimentacion animal para las que se
solicita alta, baja o modificacion.
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. - Marcar
Actividad Sub-Actividad .
Actividad

Fabricacion de aditivos

Que necesitan autorizacion

Que NO necesitan autorizacion

Fabricacién de piensos compuestos sin aditivos ni premezclas para su comercializacion

Fabricacion de materias primas

de origen vegetal

de origen animal

de origen mineral

de otros origenes

Comercializacion de aditivos

que necesitan autorizacion

que NO necesitan autorizacion

Comercializacion de materias primas

de origen vegetal

de origen animal

de origen mineral

de otros origenes

Fabricacién de piensos medicamentosos (Directiva 90/167/CEE)

Fabricacion de piensos intermedios medicamentosos
(Directiva 90/167/CEE)
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Marcar
Actividad

Actividad Sub-Actividad

Transporte

. .z

Fabricacion de petfood segin Reg. 1069/2009

Otros
Secado por conveccion

Mataderos de RUM + NO RUM autorizados para producir sangre (Capitulo V-Seccion A letra 1.A del
Anexo IV del Reg. 999/2001)

Plantas registradas para procesar exclusivamente sangre de NO RUM, asi como plantas de procesado
autorizadas para producir hemoderivados (Capitulo V-Seccién A letra 1.B del Anexo IV del Reg.
999/2001)

Fabricas autorizadas para producir piensos compuestos que contengan harina de pescado, fosfatos
dicélcico y tricalcico de origen animal o hemoderivados de NO RUM (Capitulo V-Seccion A letra 1.E del
Anexo IV del Reg. 999/2001)

Fabricas autorizadas para producir exclusivamente piensos compuestos para la exportacion o piensos
compuestos para la exportacion y piensos compuestos para acuicultura (Capitulo V-Seccién A-listados
letra 1.f del Anexo IV del Reg. 999/2001)

Fabricas autorizadas para producir piensos compuestos que contengan PAP de insectos de granja
(Capitulo V-Seccién A-listados letra 1.h del Anexo IV del Reg. 999/2001)

Mezcla alimentos para corderos
Mezcla y purificacion (Reg. cfi)

Investigacion y Analisis

Fabricaciéon Productos R568/5256

OTRAS ACTIVIDADES Y SUBACTIVIDADES
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DECLARACION del cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento 183/2005, por el que
se fijan requisitos en materia de higiene de piensos

CON DN ettt ettt et e e e e e e e e e e e e e e
como representante legal de 18 EMPIrESA ....cc.oiiiiiiiii i
Foo ] 0 O 11\ | S
(Ve [0] 141 To] | o T PO PP PT PP
[ Yo [To = Lo S

Ubicacién del establecimiento

LOCAIAA .....eeeiiiiiiee e

CP o Provincia .......cocooeeiviiieiinee e

TS, e FAX oot

ML Lo

Que presentd notificacion/solicitud con fecha .......................... para su autorizacion o registro, conforme al

Reglamento (CE) 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de enero de 2005 por el que se fijan
los requisitos en materia de higiene de piensos.

DECLARA el cumplimiento de los requisitos establecidos en el citado Reglamento para su
comprobacién por las autoridades competentes.
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Documentacion que acompafiard a la Solicitud/Declaracién del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el Reglamento 183/2005.

La Solicitud/Declaracion del cumplimiento de requisitos, ird acompafiada de la siguiente documentacion:

a) Fotocopia del CIF/NIF del solicitante.

b) Fotocopia del NIF del representante legal, en su caso.

c) Registro de Industrias Agrarias (RIA), si procede, 0 REGA en el caso de las explotaciones ganaderas.

d) Memoria descriptiva de sus instalaciones, actividades y procesos productivos, actualizada.

Excepciones:

Aquellos operadores que hayan cumplimentado correctamente con anterioridad la solicitud de
cumplimiento de los requisitos establecidos en el Reglamento 183/2005, solo deberan enviar la
informacién sobre las actividades que realizan, actualizdndola en caso de haber modificaciones, y la
referente al representante legal de la empresa.
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