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1. Introduccioén

En el proceso de desarrollo del estindar GMP+ BCN-IP Requisitos Especificos para la Peninsula Ibérica
(Andorra, Espafa, Portugal), GMP+ International recibié preguntas sobre el contexto, el alcance y la
implementacién.

Por tanto este documento aborda las preguntas mas frecuentes y esta pensado como una guia para el
participante GMP+ para una mejor comprensién e implementacién de los requisitos de GMP+ BCN-IP.

Si tiene mds preguntas o desea recibir mds informacion, siempre puede contactarnos a través de nuestro

contact form (formulario de contacto) o enviando un correo electréonico a info@gmpplus.org. Si se considera

necesario, se agregard nueva informacion y orientacion a esta lista de preguntas frecuentes.
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2. General, aplicacion y certificacion

2.1. ¢Por qué se crea la Country Note GMP+ BCN-IP?

El sector de piensos en la Peninsula Ibérica (Andorra, Espaia y Portugal) ocupa las primeras posiciones en
volumen de produccién de piensos en el mercado europeo. Sin embargo, solo unas pocas compafias de
piensos han implementado un sistema de gestién de seguridad de piensos que cuenta con certificacion
GMP+ FSA o equivalente. El interés en las certificaciones de piensos y su implementacion ha crecido
exponencialmente en los Ultimos afos. Sin embargo, las compaiias todavia se enfrentan a limitaciones en
el cumplimiento de los requisitos de GMP+ y en la implementacién de GMP+ FSA.

La Country Note es parte del médulo GMP+ FSA. Proporciona condiciones y estipulaciones especificas que
permitiran a las compafiias de piensos de la Peninsula Ibérica participar en el esquema de certificacion de
piensos GMP+.

Se ha elaborado en estrecha colaboracién con representantes de compaiiias espafiolas de piensos y
expertos de la industria de piensos de la Peninsula Ibérica.

2.2. Aplicacion de la Country Note GMP+ BCN-IP

2.2.1. ;Cuando puede ser aplicada la Country Note?
La CN puede aplicarse cuando una situacién especifica del sector de la Peninsula Ibérica limita la aplicacién
completa de un estandar GMP+ regular/alcance. Algunos ejemplos se describiran en el Anexo 1. Su
aplicacion es siempre en combinacién con un estandar GMP+ basico/alcance relevante.

2.2.2. ;Cuanto tiempo puede ser aplicada la Country Note por una compafhia?
Las compafiias ubicadas en la Peninsula Ibérica pueden aplicar el GMP+ BCN-IP por un maximo de 4 afios
(hasta mayo de 2023, fecha de vencimiento de este CN). Los resultados historicos de GMP+ International
con Country Note en otros paises muestran que la mayoria de las compafiias no necesitan la CN hasta la
fecha limite oficial. En otras palabras, las empresas cumplen con los requisitos normales dentro de los 4

ahos de comenzar con GMP+ feed safety assurance.

2.2.3. ;Deberia elegir entre una certificacion GMP+ BCN-IP o con requisitos
normales?
La situacion deseable es la certificacion segun los requisitos normales (sin la aplicacion de este CN). Sin
embargo, cuando el mercado tiene limitaciones, usted puede elegir: solicitar un estandar GMP+ en
combinacion con la Country Note. La CN solo puede aplicarse de forma adicional, no independiente. Le
brinda a la compafiia mas opciones para implementar un sistema de gestion de seguridad de piensos en el
nivel deseado y teniendo en cuenta la estructura especifica del mercado de piensos en la Peninsula Ibérica.
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Sin embargo, las opciones en el CN no tienen la preferencia del esquema GMP+ FCy, por lo tanto, solo
pueden aplicarse temporalmente (maximo 4 afos).

Cuando este CN se aplica en combinacién con los estandares GMP+ para lograr el nivel requerido de
seguridad de los piensos, el certificado/alcance de esta compafia haréa referencia adicional a este Country
Note. Ejemplo de la informaciéon mencionada en la base de datos de compafiias GMP+:
- Estandares: GMP+ B1 Produccion, Comercio y Servicios y GMP+ BCN-IP Requisitos Especificos
para la Peninsula Ibérica.
- Alcance: Produccidon de piensos compuestos y Produccion de piensos compuestos GMP+ BCN-IP

Recordatorio: En comparacion, la informacién mencionada de la compafiia en la base de datos de GMP+
cuando se cumplen los requisitos normales (sin CN) es la siguiente:

- Estandar: GMP+ B1 Produccién, Comercio y Servicios

- Alcance: Produccion de piensos compuestos.

2.2.4. ;Deberia hacer referencia el etiquetado de mis productos a GMP+ BCN-
IP?
No. Los requisitos de etiquetado y declaracion positiva son los mismos para todas las compafias
certificadas GMP+ FSA. En el marco de este GMP+ BCN-IP no se require un etiquetado especial.

2.2.5. ;Puede una compafia ya certificada con GMP+ FSA aplicar este GMP+
BCN-IP?
Si. Cuando este sea el deseo de una compafiia ubicada en la Peninsula Ibérica, una compaifiia con
certificacion GMP+ FSA puede aplicar este CN. Su organismo de certificacién debe estar informado para
llevar a cabo las acciones requeridas (auditoria, actualizacion del alcance del certificado, etc.). Esta nueva
informacion sobre el alcance del certificado se incluird en la base de datos de compaiiias certificadas

GMP+ para informar a todo el mundo.

2.2.6. ;En qué casos una compafia certificada con GMP+ FSA podria necesitar
la CN?
Debido a la estructura y caracteristicas del sector de piensos en la Peninsula Ibérica, cuando una compafiia

se encuentra en uno de los siguientes escenarios, la CN puede ser solicitado:

2.2.6.1. Aprobacion de proveedores sin certificacion GMP+ FSA

Actualmente, el nimero de compafiias certificadas GMP+ FSA en la Peninsula Ibérica es relativamente
pequefo. Consecuentemente, las compafiias tienen dificultades para encontrar proveedores locales con
certificacion GMP+ FSA. Cuando la compafiiia desea utilizar nuevos proveedores no certificados por GMP+
FSA (o equivalentes) y los ‘gatekeeper protocols’ (protocolos de control) normales incluidos en GMP+
BA10 no abordan esta situacion, la CN puede proporcionar herramientas adicionales.
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Algunos ejemplos pueden ser:
- Aprobacién de productores de materias primas para piensos sin certificacion GMP+ FSA
o Esta situacién también incluye materias primas para piensos que se obtienen como un

subproducto de la industria alimentaria. Por ejemplo: pulpa de remolacha (subproducto de
la produccién de azulcar en el sector alimentario) destinada directamente al sector
alimentario.

La opcién de Gatekeeping (control de acceso) para la compra de materias primas para piensos no

asegurados descritos en GMP+BCN-IP se podria usar temporalmente hasta la certificacion de ese

proveedor(es) especifico(s).

- Aprobacién de comerciantes locales sin certificacidn GMP+ FSA, cuando el producto proviene de
productores certificados GMP+ FSA.

2.2.6.1.1. Exclusion de parte de la produccion en una compafiia certificada por GMP+ FSA
En el marco de este CN, las compaiias de produccién pueden excluir parte de su produccién del
aseguramiento de la seguridad del pienso. Esta opcion puede ser Util cuando una compaiiia desea realizar
producciones de productos con aseguramiento GMP+ y productos sin aseguramiento GMP+ en el mismo
sitio. Las actividades excluidas no tendran un efecto negativo en el aseguramiento de la seguridad del
pienso.

2.2.6.1.2. Subcontratacidn de servicios de transporte en la Peninsula Ibérica por compafiias
de transporte certificadas por GMP+ FSA

Las compafiias de transporte certificadas por GMP+ FSA ubicadas en la Peninsula Ibérica, con frecuencia
subcontratan el servicio de transporte a conductores independientes o pequefias compafiias de transporte.
Estos trabajadores/pequeias compaiiias subcontratados son compafias que no cuentan con certificacion
GMP+ FSA por el momento. Este CN permite temporalmente, bajo ciertas condiciones, que estos
trabajadores/pequeiias compafiias sean considerados como empleados de la compafiia de transporte
certificada por GMP+ FSA. La compafiia de transporte certificada GMP+ FSA es responsable del

cumplimiento de los requisitos de GMP+ (y de asegurar que sus trabajadores cumplan con los requisitos).

2.2.6.1.3. Subcontratacién de servicios de transporte en la Peninsula Ibérica por compafias
de almacenamiento y transbordo (estibadores) certificadas por GMP+ FSA

Las autoridades portuarias solo autorizan a ciertas compaifiias de transbordo para operar en el puerto de la
Peninsula Ibérica. Algunas de estas compaiias de transporte (todavia) no estan certificadas por GMP+ FSA.
En consecuencia, los estibadores requieren la opcion gatekeeper (protocolo de control) para garantizar las
actividades de transporte.
El Programa de Mejora para Proveedores no es obligatorio para los estibadores, ya que no pueden
aumentar el porcentaje de compaiias de transporte subcontratadas en puerto. Sin embargo, los
estibadores tienen que promover la certificacion de estas compafiias de transporte y, al final de la solicitud
de la CN, todas las actividades de transporte en el puerto deben contar con la certificacion GMP+ FSA.
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2.2.6.2. ;Por qué la CN permite a los productores excluir parte de su produccion de su
certificacion GMP+?
En este momento, los proveedores de piensos de la Peninsula Ibérica se enfrentan a las demandas de
piensos asegurados por parte de los clientes, en su mayoria ubicados en Europa Central y del Norte. La
demanda del mercado local es insignificante. Para satisfacer ambas demandas de piensos asegurados y del
mercado local, los productores de la Peninsula Ibérica pueden excluir parte de su produccién en el mismo
lugar de la certificacidn. Esta posibilidad esta permitida para los proximos afios hasta que la demanda local
alcance el nivel europeo (y, en consecuencia, la implementacién del aseguramiento de piensos). La Country
Note se puede aplicar por un maximo de 4 afos (la fecha de vencimiento de la Country Note es 2023).

2.2.6.3. Los casos en que una compafia de transporte ubicada en la Peninsula Ibérica no
pueda aplicar la CN

Los siguientes casos son ejemplos de escenarios en los que la aplicacion de la Country Note por parte de
las compafiias de transporte ubicadas en la Peninsula Ibérica no es posible:
- Cuando una compafiia de transporte ubicada en la Peninsula Ibérica desea subcontratar a una
empresa de transporte no certificada de otro pais diferente a Andorra, Espafia y/o Portugal.
- Cuando el destino del transporte es el pais A (consulte la lista de paises A en GMP+ BA10).
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3. Compra de materias primas para piensos no
asegurados ("Gatekeeping”)

Las opciones de Gatekeeper incluidas en Country Note para la Peninsula Ibérica deben ser utilizadas
temporalmente. Ademas, solo se pueden utilizar en productos excluidos en el alcance de las opciones de

Gatekeeper normales mencionadas en GMP+ BA10.

Esta opcidn es aplicable tanto a productores como a comerciantes. Por lo tanto, debe implementarse en
combinacién con los requisitos incluidos en GMP+ B1 o GMP+ B2 en el caso de los productores, y GMP+

B3 en el caso de los comerciantes.

Ejemplo: Si un productor o comerciante desea obtener la certificacién GMP+ FSA pero sus proveedores no
cuentan con la certificacién GMP+ FSA, el productor/comerciantes puede aplicar este Country Note y
trabajar como gatekeeper para compensar la falta de certificacién de sus proveedores con controles
adicionales. El gatekeeping (control de acceso) es solo una solucién temporal.

(€182 D International Version ES: 27 de Junio 2019 8/18
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4. Requisitos de monitoreo

4.1. Significado del “Programa de Monitoreo Conjunto”

Varias asociaciones han implementado programas de monitoreo en ciertas regiones de Espafia. Estos
programas son muy Utiles y extensos en el control de calidad y seguridad de los productos alimentarios.
Dependiendo de la regién, el monitoreo se realiza en los productos alimentarios importados (caso de
puertos) o en el pienso producido (caso de monitoreo en regiones internas espafolas).

Los resultados de estos programas de monitoreo se comparten con los miembros asociados de cada
asociacion. Ademas, las diferentes asociaciones colaboran entre si para coordinar actividades para
promover la seguridad de los piensos, asi como para informar sobre alertas o incidentes (sospechosos)
cuando se detectan contaminantes.

Aungue el método de trabajo de estos programas de monitoreo no es igual en todas las asociaciones. Los
criterios mas relevantes estan alineados entre las asociaciones, asi como con la legislacién nacional y
europea.

4.2. ¢Por qué se aborda en la CN el “Programa de Monitoreo Conjunto?

Los resultados de los programas de monitoreo conjunto son una excelente fuente de informacion, brindan
resultados historicos y de Ultimo minuto, y son de ayuda para obtener una imagen clara del sector de
piensos espafioles en cada momento. En consecuencia, es una buena referencia para las compafias
certificadas GMP+ y podria ser Util para cumplir con los requisitos de monitoreo de GMP+.

4.3. ¢Quién es el coordinador del Programa de Monitoreo Conjunto?

El coordinador de cada programa de monitoreo es la asociacion especifica que es gerente de ese
programa de monitoreo especifico. Sin embargo, cada compaiiia con certificacion GMP+ FSA debe evaluar
y seleccionar la informacion relevante de estos programas de monitoreo para cumplir con los requisitos de
monitoreo de GMP+. Ademas, debe estar debidamente registrado y descrito cémo contribuye con el

Sistema de gestion de seguridad alimentaria.

4.4. ¢Por qué la Base de Datos de Monitoreo GMP+ es util para
las compainias?

La transparencia y la colaboracion son uno de los puntos mas importantes en la cadena GMP+. La
inclusion y el intercambio de resultados analiticos en la base de datos de monitoreo de GMP+ es una muy
buena manera de compartir informacién con la comunidad de GMP+. Esta es una verdadera experiencia en
paises en los que la certificacion GMP+ FSA ya estad implementada; sin embargo, otros paises necesitan
motivaciones adicionales para comprender y respaldar los beneficios de compartir informacion. Los paises
donde se requiere la Country Note (normalmente) necesitan esta motivacion/capacitacion adicional.
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Gracias a la inclusidn anénima de los resultados analiticos en la base de datos de monitoreo de GMP+,
todas las compaiiias pueden mantener su confidencialidad a la par que contribuir a garantizar la seguridad
de los piensos.

4.5. ¢Por qué es obligatorio incluir resultados analiticos en la
Base de Datos de Monitoreo GMP+ bajo el alcance de Country
Note de la Peninsula Ibérica?
Bajo el alcance de Country Note para la Peninsula Ibérica, las opciones de gatekeeper adicionales estan
disponibles para comprar piensos de fuentes no aseguradas. La inclusién de resultados analiticos en la

base de datos de monitoreo de GMP+ es obligatoria para proporcionar informacion y transparencia sobre
la seguridad al mercado.
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5. Programa de Mejora para Proveedores

5.1. ¢GMP+ International ayudaria en el Desarrollo de los
Programas de Mejora para Proveedores?

GMP+ International proporcionara todo apoyo necesario para comprender adecuadamente el objetivo y el
método de trabajo de los Programas de Mejora para Proveedores. Este apoyo se dara a través de
seminarios, boletines, talleres, capacitaciones, etc.

Sin embargo, la creacion, implementacion y mantenimiento de Programas especificos de Mejora para
Proveedores en cada compaiiia es responsabilidad de la propia compafiia.

5.2. ¢Quién debe hacer el Programa de Mejora para
Proveedores?

Toda compaiiia que aplique el capitulo 5 0 6 de GMP+ BCN-IP debe desarrollar, implementar y mantener
un Programa de Mejora para Proveedores. Este programa debe estar activo hasta que se logre el 100% del
cumplimiento de los requisitos GMP+ regulares y la CN IP ya no sea necesaria.

5.3. ¢Qué sucede si no puedo alcanzar el 100% de cumplimiento
de los requisitos GMP+ normales después de 4 anos?

Depende de la situacion. Junto con representantes de la industria local de piensos, GMP+ International
monitoreara el progreso y el desarrollo cuidadosamente. En los casos en que una compafiia se enfrente a
limitaciones externas que hacen imposible alcanzar este objetivo, GMP+ International puede evaluar este
caso especifico e intentar resolver la situacién con otro soporte temporal, por ejemplo, exenciones.

En el caso muy improbable de que todo el sector de piensos de la Peninsula Ibérica no pueda alcanzar el
objetivo, (partes de) el Country Note podria extenderse por unos afios mas. Hasta este momento, esta
situacién no se ha producido en ningun pais con CN.

5.4. ¢Cual es la frecuencia de las auditorias de proveedores bajo
condiciones GMP+ BCN-IP?

La frecuencia de las auditorias es segun los requisitos normales de GMP+. Debe basarse en la evaluacion
del andlisis de riesgos.
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5.5. ¢Deberian las compaiiias informar a GMP+ International
cada vez que tienen un nuevo proveedor bajo el protocolo
Gatekeeper CN-IP?

No. La correcta aplicacién de los protocolos de Gatekeeper sera controlada/supervisada por los auditores
durante las auditorias GMP+. GMP+ International solo debe ser informado en caso de que se requiera una

exencion.
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Anexo 1: Ejemplos para la aplicacion de la Country
Note

Estos son algunos ejemplos de la aplicacion de la Country Note. Sin embargo, la aplicacion no se limita a
estos ejemplos.

1. Compra de materias primas para pienso procesadas de proveedores de materias primas para pienso

no certificados

Compound feed producer
GMP+ B1 and
GMP+ BCN-SP R

Feed materials
producer

Assured under GMP+

BCN-SP gatekeeper
procedure of the
compound feed producer

Road transport Road transport
Assured by Assured by
compound feed compound feed
| producer under producer under
| GMP+BA10, Annex 9 GMP+BA10, Annex 9,

Un productor de piensos compuestos aplica el estaindar GMP+ B1. El establece un sistema de gestion de
seguridad de los piensos para asegurar la produccion de piensos compuestos y aplica la Country Note
para comprar materias primas para pienso de proveedores de materias primas no certificados. Estas
materias primas son procesadas en sus piensos compuestos.

El productor de piensos compuestos asegura el transporte por carretera segun el protocolo gatekeeper
establecido en el Anexo 9 de GMP+ BA10.

El alcance del certificado indica:

e Produccion de piensos compuestos - GMP+ BCN-IP.

La parte libre para la descripcién del alcance en el certificado indica el pienso compuesto especifico.
(Nota: El proveedor de materias primas para piensos no certificado puede ser una compaiia de piensos o
una compafia de alimentos).
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Los requisitos anteriores también son aplicables a un comerciante certificado por GMP+ B3 que compre
materias primas de pienso de proveedores de materias primas no certificados. El alcance del certificado
indica:

e Comercio de materias primas para piensos - GMP+ BCN-IP.

La parte libre para la descripcion del alcance en el certificado indica las materias primas de pienso

especificas.

2. Compra de servicios de transporte por carretera

Compound feed producer
GMP+ B1 and
GMP+ BCN-3P

Feed materials
producer

Farmer

.

-

Assured under GMP+
BCN-SP gatekeeper

procedure of the
compound feed producer

Road transport Road transport

Assurad under GMP+ Assured under GMP+
BCM-SF gatekeeper BCN-SF gatekeeper
procedure of the procedure of the
transport company Road transport company transport company

GMP+ B4 and GMP+ -

K BCN-SP <A

y\ \\ r 1‘1
L F

b

v
&

@

Un productor de piensos compuestos aplica el estandar GMP+ B1. El establece un sistema de gestién de
seguridad de los piensos para asegurar la produccidn de piensos compuestos y aplica la Country Note
para comprar materias primas para pienso de proveedores de materias primas no certificados. Estas
materias primas de pienso son procesadas en todos sus piensos compuestos.

El transporte por carretera esta asegurado por una compafia de transporte con certificado GMP+ que
obtuvo una aprobacién por escrito del productor de piensos compuestos. Por ello, la compaiiia de
transporte por carretera aplica el protocolo gatekeeper establecido en el Anexo 9 de GMP+BA10.

El alcance del certificado del productor de piensos compuestos indica:
e Produccioén de piensos compuestos - GMP+ BCN-IP

La parte libre para la descripcion del alcance en el certificado indica el pienso compuesto especifico.

El alcance del certificado de la compaiiia de transporte indica:
e Transporte de piensos, transporte por carretera - GMP+ BCN-IP
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3. Produccién de piensos sin sequro GMP+ y piensos con sequro GMP+ en el mismo lugar/instalacién:

3.1. Produccion de piensos compuestos con certificado GMP+ B1 y piensos compuestos con
certificado GMP+ BCN-IP

Grower Collector Trader

- 50°

Assured under GMP+ BCN-SP gatekeeper procedure of the . % \
compound feed producer Production of Aﬁ\ GMP+ BCN-SP
S - compound feed ¥R certified

€

Grower
| ] 5 ) z
Collector Trader Aﬂ-% Production of compound

Sur i Bl B feed, GMP+ B1 certified

| ] [ E—— V

Un productor de piensos compuestos aplica el estandar GMP+ B1. El establece un sistema de gestion de
seguridad de los piensos para asegurar la produccién de piensos compuestos y aplica la Country Note
para comprar materias primas de pienso de proveedores de materias primas no certificados. Estas materias
primas de pienso son procesadas, una parte en su pienso compuesto, por ejemplo, solo en pienso
compuesto para cerdos. El resto de la produccion de piensos compuestos cumplen con los requisitos
GMP+ FSA regulares.

El alcance del certificado GMP+ FSA indica:

e Produccion de piensos compuestos
e Produccion de piensos compuestos - GMP+ BCN-IP
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3.2. Produccion de piensos compuestos con certificado GMP+ BCN-IP y premezclas no asequradas

Feed materials producer

|Assured under GMP+ BCN-SP —

gatekeeper procedure of the
| compound feed producer
| Producer of feed i
| addSPives

Assured by compound
feed producer under :
GMP"‘BA10 Anne)( 3 I Production of
e compound feed,

Non-assured producer [
2 ] a
of feed materials -A-FI._L% Production of premixes,

% non-assured
Non-assured producer
of feed addSPives

L

] H— | L7
Un productor de piensos compuestos aplica el estandar GMP+ B1. El establece un sistema de gestion de

GMP+ BCNiSP
certified

seguridad de los piensos para asegurar la produccién de piensos compuestos y aplica la Country Note
para comprar materias primas de pienso de proveedores de materias primas no certificados. Estas materias
primas para pienso son procesadas en sus piensos compuestos.

Este productor también aplica el protocolo gatekeeper establecido en el Anexo 3 de GMP+BA10 para
compra de aditivos para piensos; asi como también, produce premezclas que no estan cubiertas por su
sistema de gestion de seguridad de los piensos.

El sistema de gestion de seguridad de los piensos debe realizar la separacion entre la produccion de
piensos compuestos y la produccién de premezclas en todas las etapas de procesamiento, produccion,
transporte (interno) y almacenamiento, a fin de que la seguridad de los piensos compuestos no se vea
afectada.

El productor de piensos compuestos debera demostrar el cumplimiento general de los requisitos
relevantes de la Country Note.

El alcance del certificado indica:
e  Produccidn de piensos compuestos - GMP+ BCN-IP.
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3.3. Produccion de piensos compuestos con certificado GMP+ BCN-IP y piensos compuestos no
asegurados

Grower Collector Trader

Assured under GMP+ BCN-SP gatekeeper procedure of the | ) F LV
compound feed producer | || Production of *ﬂ% GMP+ BCN-SP

compound feed, certified

Grower r . -
g *‘ﬁs ‘ Production of compound
e LR No- assured Non-assured # " feed, non-assured

——————
collector trader : = - = i/

Un productor de piensos compuestos aplica el estandar GMP+ B1. El establece un sistema de gestion de
seguridad de los piensos para asegurar la produccién de piensos compuestos y aplica la Country Note
para comprar materias primas de pienso de proveedores de materias primas no certificados. Estas materias
primas son procesadas en sus piensos compuestos.

Este productor también produce piensos compuestos que no estan cubiertos por su sistema de gestion de
seguridad de los piensos.

El sistema de gestidn de seguridad de los piensos debera garantizar la separacion fisica y/o organizativa
estricta y completa entre la produccién de piensos compuestos asegurados segun la Country Note y la
produccion de piensos compuestos no asegurados en todas las etapas de procesamiento, produccion,
transporte (interno) y almacenamiento.

El productor de piensos compuestos debera demostrar el cumplimiento general de los requisitos
relevantes de la Country Note.

El alcance del certificado indica:
e Produccidn de piensos compuestos - GMP+ BCN-IP
La parte libre para la descripcién del alcance en el certificado GMP+ FSA indica el pienso compuesto
especifico.
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