
Normativa d’additius i 
premescles
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Cap de la secció d’Alimentació Animal  
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Feed Law in the EU – the last years
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2000 EU White Paper on Food Safety

2001 Reg 999/2001 “TSE regulation”

2003 Reg 1831/2003 “Feed additive” Reg 1829/2003 & 1830/2003 “food and feed 
produced from genetically modified organisms”

2004 Reg 882/2004 ”Official control”

2005
Reg 396/2005  “max. residue levels of 
pesticides on food and feed”Reg 183/2005 “Feed hygiene regulation”

2012 Reg  225/2012 “amending Annex II R(CE) 183/2005”

2013 Reg  51/2013, 56/2013, 68/2013, amending 152/2009, 999/2001, 575/2011, respectively

2009

Reg 767/2009 “Feed marketing regulation”

Reg 1069/2009 “new Animal by-products Regulation”

Reg 152/2009 “Official sampling”

2002

Dir 2002/32/EC “undesirable substances in animal fe ed”

Reg 178/2002 “General Food Law” Reg 1774/2002 “Animal-By-Products”

2011 Reg 142/2011 “ABP application” Reg 575/2011“Catalogue of feed materials”
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REGLAMENT (CE) 178/2002
Qualsevol substància o producte, inclosos els additius, destinat a
l'alimentació per via oral dels animals, tant si ha estat transformat
entera o parcialment com si no.
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Reglament (CE) 1831/2003

� Deroga Directiva 70/524/CEE � 33 anys!!
� Additius importats � condicions equivalents als de la UE
� Aplica a additius i premescles d’additius
� Premescles � preparats d’additius
� Només ús, comercialització o transformació per l’alimenta ció

animal d’additius AUTORITZATS (en les mateixes condicions
que l’autorització corresponent)

� EFSA � avaluació científica de l’additiu
� Comissió Europea � autorització de l’additiu � REGISTRE
� Prohibició d’ús d’antibiòtics com a additius



Definicions (I)

ADDITIU PER A L’ALIMENTACIÓ ANIMAL: substàncies,
microorganismes i preparats diferents de les matèries
primeres per a pinsos que s’afegeixen intencionadament als
pinsos o a l’aigua amb l’objectiu de realitzar, in particular, una
o vàries funcions.



Definicions (II)
ADDITIU PER A L’ALIMENTACIÓ ANIMAL: substàncies,
microorganismes i preparats diferents de les matèries
primeres per a pinsos que s’afegeixen intencionadament als
pinsos o a l’aigua amb l’objectiu de realitzar, en particular,
una o vàries funcions.

Un producte NO pot ser additiu i matèria primera a la vegada. Si està
inclòs al llistat d’additius autoritzats, és un additiu i no és una matèria
primera � Llistat EXCLUIENT

• Reglament (CE) 892/2010, productes que no es consideren additius
• Recomanació 2011/25/UE, distinció entre MP, additius, biocides i

medicaments veterinaris



Definicions (III)
ADDITIU PER A L’ALIMENTACIÓ ANIMAL: substàncies,
microorganismes i preparats diferents de les matèries
primeres per a pinsos que s’afegeixen intencionadament
als pinsos o a l’aigua amb l’objectiu de realitzar, en
particular, una o vàries funcions.

Ho afegim de forma intencionada. Tenir en compte el contingut de l’additiu
a la matèria primera:
Ex. Contingut total Zn al pinso = contingut de Zn a la MP + contingut afegit
de Zn

Només es pot fer servir a l’aigua si s’especifica a l’autorització



Definicions (IV)
ADDITIU PER A L’ALIMENTACIÓ ANIMAL: substàncies,
microorganismes i preparats diferents de les matèries
primeres per a pinsos que s’afegeixen intencionadament als
pinsos o a l’aigua amb l’objectiu de realitzar, en particular,
una o vàries funcions.
� INFLUIR positivament en les característiques del pinso i dels productes

animals, en el color dels ocells i peixos ornamentals, en les
repercussions mediambientals de la producció animal, en la producció,
l'activitat o el benestar dels animals, especialment actuant en la flora
gastrointestinal o la digestibilitat dels pinsos,

� SATISFER les necessitats alimentàries dels animals,

� TENIR un efecte coccidiostàtic o histomonostat



Definicions (V)

PREMESCLES: mescles d’additius per a l’alimentació o
mescles d’un o més additius per a l’alimentació animal amb
matèries primeres per a pinsos o aigua utilitzades com a
suport que no es destinen a l’alimentació directa dels
animals.



Definicions (VI)

PREMESCLES: mescles d’additius per a l’alimentació o
mescles d’un o més additius per a l’alimentació animal
amb matèries primeres per a pinsos o aigua utilitzades
com a suport que no es destinen a l’alimentació directa dels
animals.

additiu1 + additiu2 + additiun

additiu1 + MP (suport)
additiu1 + H20 (suport)

additiu1 + additiu2 + additiun + MP (suport)
additiu1 + additiu2 + additiun + H20 (suport)



Definicions (VII)

PREMESCLES: mescles d’additius per a l’alimentació o
mescles d’un o més additius per a l’alimentació animal amb
matèries primeres per a pinsos o aigua utilitzades com a
suport que no es destinen a l’alimentació directa dels
animals.

No es poden donar directament als animals. Només per a la fabricació de
pinsos compostos.



Objectiu

� REFONDRE I SIMPLIFICAR la normativa anterior
� ESTABLIR procediment d’autorització
� INTRODUIR normes d’etiquetatge

GARANTIR:
– alt nivell de protecció salut humana, sanitat i benestar ani mal
– interessos consumidors i usuaris
– funcionament mercat interior

Exclou:

� Coadjuvants o auxiliars tecnològics

� Medicaments veterinaris (excepte coccidiostàtics/hi stomonostats) 



Requisits
NOMÉS es fabricarà, comercialitzarà i utilitzarà un additiu si:
a) Disposa d’una autorització segons aquest Reglament �

LLISTA POSSITIVA (vigència 10 anys, renovable). Els
zootècnics, coccidiostats/histomonostats i productes
GMO � lligats al titular de l’autorització

b) Compleix amb les condicions d’utilització establertes a
aquest Reglament i l’autorització de l’additiu

c) Compleix amb els requisits d’etiquetatge

L’ADDITIU NO HA DE:
TENIR un efecte advers per a la sanitat animal/humana/medi ambient,
SER PRESENTAT de manera que indueixi a error el consumidor, i
PERJUDICAR el consumidor influint negativament en les característiques
distintives dels productes animals



Categories
CATEGORIES GRUPS FUNCIONALS

Tecnològics conservants, antioxidants, emulgents, estabilitzants,
espesants, gelificants, lligants, substancies per al control de
la contaminació per radionúclids, antiaglomerants,
reguladors de l’acidesa, per a l’ensitjat, desnaturalitzants,
reductors de la contaminació dels pinsos per micotoxines i
potenciadors de les condicions higièniques

Organolèptics colorants i aromatitzants

Nutricionals vitamines, provitamines i substàncies químicament
definides d’efecte anàleg, compostos d’oligoelements, 
aminoàcids, les seves sals i anàlegs, urea i derivats 

Zootècnics digestius, estabilitzadors de la flora intestinal, substàncies 
que influeixen positivament en el medi ambient, altres 

Coccidiostàtics i 
histomonostats



Contingut mínim etiquetatge (I)
a) GRUP FUNCIONAL (ex. conservants) + NOM ESPECÍFIC

(ex. Àcid sòrbic)
b) NOM/RAÓ SOCIAL + DOMICILI del responsable

etiquetatge
c) PES/VOLUM NET
d) NÚMERO AUTORITZACIÓ (ex. � ESP08000000)
e) INSTRUCCIONS D’ÚS, REQUISITS ESPECÍFICS,

ESPÈCIES I CATEGORIES DE DESTÍ
f) NÚMERO DE IDENTIFICACIÓ (ex. E200)
g) LOT i DATA DE FABRICACIÓ

A més, segons grup funcional � annex III



Contingut mínim etiquetatge (I)
En premescles, a més de l’anterior:
� “Premescla”
� Declaració del suport:

� Matèries primeres (art. 17 Reg CE 767/2009)
� Aigua (% d’humitat)

� Data de durabilitat mínima única 

Les lletres b) (nom/raó social), d) (nº autorització) , e) 
(instruccions) y g) (lot i data de fabricació) no s 'aplicaran 
als additius afegits, si no a la premescla mateixa.



Premescla vs. pinso complementari

PREMESCLA PINSO COMPLEMENTARI

• Es comercialitzen només per a 
fabricants de pinsos: s’han 
d’incorporar al pinso compost.

• No van directament a l’animal. 

• No poden incorporar-se a l’aigua 
de beguda

• Reglament (CE) 1831/2003

• Es poden comercialitzar directament 
al ramader

• Inclou �  2 matèries primeres (l’aigua 
no ho és)

• Poden incorporar-se a l’aigua de 
beguda

• No ha de contenir additius per a 
pinsos a nivells més de 100 vegades 
superiors al contingut màx. pertinent 
fixat per als pinsos complets, o 5 
vegades en el cas dels coccidiostàtics 
i els histomonostats

• Reglament (CE) 767/2009



Guies de bones practiques etiquetatge

http://www.fefac.eu/files/36438.pdf
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Reglament (CE) 183/2005, higiene pinsos

Registre operadors alimentació animal 

Annex II_ Operadors: diferents dels de la 
producció primària. Inclou les explotacions 

ramaderes que barregen mesclen pinsos per a les 
necessitats de la seva explotació utilitzant 

additius o premescles, excepte els d’ensitjat 

Annex I_ Explotacions ramaderes: barregen de 
pinsos per a les necessitats de la seva explotació 
sense utilitzar additius o premescles, excepte els 

d’ensitjat



Reglament (CE) 183/2005, higiene pinsos

Annex II Establiments autoritzats

� Inspecció prèvia
� No activitat fins disposar d’una resolució expressa
� Número d’autorització (ex. � ESP08111111)
� Llista pública d’operadors (inclosa a la web de la Comissió)
� Activitats de:

a) fabricar i/o comercialitzar determinats additius
b) fabricar i/o comercialitzar premescles que utilitzin

determinats additius
c) fabricar per a comercialitzar o produir exclusivament

per a les necessitats de la seva explotació pinsos
compostos que usin additius per a pinsos o premescles
que continguin determinats additius



Reglament (CE) 183/2005, higiene pinsos

Annex II Establiments registrats

� Presentació de sol·licitud �  inici de l’activitat
� No estableix número de registre; decisió de cada Es tat 

Membre (ex. ESP08111111)
� Llista pública d’operadors
� Resta d’activitats no sotmeses a autorització



http://ec.europa.eu/food/safety/an
imal-feed/feed-hygiene/approved-
establishments_e

http://aplicaciones.magrama.es/silum/index.jsp



Registre d’additius de la UE
� 1ª publicació: novembre 2005
� En continua actualització, darrera: 11/11/2016



Registre d’additius de la UE
Annex 1 �  llista d’additius autoritzats

� Es poden utilitzar fins a no disposar d’un reglament de retirada +
mesures transitòries

� Previsió 2017: Reglament de retirada per aquells additius inclosos a
Annex II abans del 15/05/2016. Inclou tots els autoritzats en la Dir
70/524/CEE que no s’han revaluat (límit 08/11/2010)

� La COM vol incloure tots els additius amb autorització caducada:
retirada formal del mercat (seguretat jurídica)

� En cas de d’autorització caducada, la COM exigeix una nova
sol·licitud (art.4) i no una renovació de l’autorització (art.14), igual que
en el cas de presentar un renovació en termini però després retirar-la

Annex 2 �  llista d’additius pendents de reevaluar



Novetats reavalució additius

Als darrers Comitès (Standing Committee on Plants, Animals, Food 
and Feed Section Animal Nutrition):   

http://ec.europa.eu/food/animals/committees/sc_animal-nutrition/

� S’ha aprovat el primer additiu de revaluació del tipus extracte
botànic (dry grape extract of Vitis vinifera spp. vinífera). Es
continuarà amb la resta.

� S’ha presentat una recent opinió d’EFSA (adoptada el 13/7/2016)
sobre el contingut màx. de Cu en pinso complet � recomanació:

• Garrins fins a 12 setmanes: 25 mg/kg (actualment 170 mg/kg)
• Boví (altres): 30 mg/kg (actualment 35 mg/kg)
• Caprí: 35 mg/kg (actualment 25 mg/kg)



Reglament (UE) 2015/327 (preparats)
Com etiquetar un additiu en forma de preparat?
Com qualsevol additiu, ja que els preparats ja estan inclosos
a la definició d’additiu

ADDITIU PER A L’ALIMENTACIÓ ANIMAL: substàncies,
microorganismes i preparats diferents de les matèries
primeres per a pinsos que s’afegeixen intencionadament als
pinsos o a l’aigua amb l’objectiu de realitzar, in particular, una
o vàries funcions



Reglament (UE) 2015/327 (preparats)

Modifica annex III i annex IV del R(CE)1831/2003

Inclou els preparats dins de:

� Requisits d’informació i etiquetatge pels additius
compostos de preparats i les premescles que els
continguin

� Condicions d’ús



Reglament (UE) 2015/327 (preparats)

� Tots els additius a base de microorganismes sempre
s'han de comercialitzar com a preparats. En altres
casos d'additius que no siguin microorganismes, la
comercialització com a preparats és només opcional

� Assignar correctament el número d’autorització (ex.
4a1604i, Preparation of endo-1,3(4)-beta-glucanase
and endo-1,4-beta-xylanase)



Revisió d’etiquetes (I)

COBALT

� Espècies no autoritzades: porcí i aus
� Suprimides les entrades:

� Cloruro cobaltoso, hexahidratado
� Nitrato cobaltoso, hexahidratado
� Sulfato cobaltoso, monohidratado
� Acetato cobaltoso, tetrahidratado
� Carbonato básico cobaltoso, monohidratado
� Sulfato cobaltoso, heptahidratado

� Terminis de mesures transitòries ja finalitzats
� Assignar correctament el número d’autorització al

compost (ex. 3b301 acetato de cobalto (II)
tetrahidratado)



Revisió d’etiquetes (I)

IODE

� Se suprimeixen les entrades antigues de yoduro de potasio i
del yodato de calcio, anhidro

� Terminis de mesures transitòries:
� Additius i premescles fabricats i etiquetats � 24/12/2015,

segons normes aplicables � 24/06/2015: fins esgotar
existències

� Pinsos compostos fabricats i etiquetats � 24/06/2016,
segons normes aplicables � 24/06/2015 :
� D’animals de producció: fins esgotar existències
� D’altres animals: fins el 24/06/2017

� Assignar correctament el número d’autorització al compost
(3b201 Yoduro de potasio , 3b202 Yodato de calcio anhidro ,
3b203 Yodato de calcio anhidro granulado recubierto )



Revisió d’etiquetes (I)

ZINC

� Se suprimeixen les entrades antigues de E6
� Terminis de mesures transitòries:

� Additius i premescles fabricats i etiquetats � 27/01/2017,
segons normes aplicables � 27/07/2016: fins esgotar
existències

� Pinsos compostos fabricats i etiquetats � 27/07/2017,
segons normes aplicables � 27/07/2016 :
� D’animals de producció: fins esgotar existències
� D’altres animals: fins el 27/07/2018

� Assignar correctament el número d’autorització al compost
(del 3b601 al 3b608, 3b612)



Revisió d’etiquetes (I)

VITAMINA A

� No permès l’administració directament a través de l’aigua
� Terminis de mesures transitòries:

� Additius i premescles fabricats i etiquetats � 26/11/2015,
segons normes aplicables � 26/05/2015: fins esgotar
existències

� Pinsos compostos fabricats i etiquetats � 26/05/2016,
segons normes aplicables � 26/05/2015 :
� D’animals de producció: fins esgotar existències
� D’altres animals: fins el 26/05/2017

� Assignar correctament el número d’autorització al compost
(3a672a Acetato de retinilo , 3a672b Palmitato de retinilo ,
3a672c Propionato de retinilo )



Revisió d’etiquetes (I)

UREA

� Errades freqüents:

� Etiquetat encara com a matèria primera

� Inclòs a la Composició (com a matèria primera) i als
additius

� Ús del número Dir 82/471/CE (2.1.1)

� Assignar correctament el número d’autorització (3d1)



Revisió d’etiquetes (I)

Errades detectades:

� Al·legacions. Només permesos en matèries primeres i
pinsos compostos (mai prevenció o tractament)

� Ús de números antics

� Ús de paraules no correctes: excipient, temps d’espera,
efectes secundaris, ...

Correcte etiquetatge additius/premescles 

Correcte etiquetatge pinsos compostos 



Errades de traducció en normativa (I)

La llengua anglesa és la llengua oficial de treball, i de
votació de la UE; la resta són versions (traduccions).

En cas de discrepància, mana el text en anglès.



Errades de traducció en normativa (II)
Exemple 1. Reglament (UE) 5/2014, objectius de nutr ició específics

en el pienso con una función de nutrición
específica la concentración de zinc puede
ser superior de 120 x 100 = 12.000 mg/kg;
p.ej. una concentración de 50.000 mg/kg de
pienso sería correcto (la concentración
máxima puede ser superior a 100 veces al
máximo fijado)

en el pienso con una función de nutrición
específica la concentración de zinc puede ser
cómo máximo de 120 x 100 = 12.000 mg/kg
(la concentración máxima es de 100 veces
superior al máximo fijado). Igual que la
normativa general de etiquetado

Lím. Màx. Zn = 120 mg/kg de pinso complet



Errades de traducció en normativa (III)
Exemple 2. Reglament (CE) 183/2005, higiene de pinsos. Anne x II.
Instal·lacions i equips



Errades de traducció en normativa (IV)
Exemple 3. Directiva 2002/32/CE, substàncies indesitjabl es

mg/kg = ppm      µg/kg = ppb      ng/kg = ppt 



Nou reglament de controls oficials

Nou reglament de pinsos medicamentosos

Nou reglament de medicaments veterinaris

Lluita contra les resistències antimicrobianes

Futur marc normatiu

Economia circular

Additius no autoritzats UE per a exportar (actual Proto col 
MAPAMA)



Moltes gràcies per la vostra atenció!
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