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Segundo.-La presente Orden entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletin Oficial del 
Estado». 

Madrid, 9 de marzo de 1995. 

6612 

GARCIA VARGAS 

MINISTERIO 
DE EDUCACION Y CIENCIA 

RESOLUCION de 1 de marzo de 1995, de 
la Direcci6n General de Formaci6n Profesional 
Reglada y Promoci6n Educativa por la que se 
establece el reconocimiento y certificaci6n de 
las actividades de innovaci6n realizadas con 
alumnos, consistentes en la participaci6n en 
la Olimpiada Nacional de Ffsica y en las Olim
piadas Internacionales de Ffsica. 

La Orden de 26 de noviembre de 1992 «<Boletin Ofi
cial del Estado» de 1 0 de diciembre), del Ministerio de 
Educaci6n y Ciencia, por la que se regula la convocatoria, 
reconocimiento, certificaci6n y registro de las actividades 
de formaci6n permanente del profesorado y se establece 
la equivalencia de las actividades de investigaci6n y de 
las titulaciones universitarias, establece que se podr3n 
reconocer como actividades de innovaci6n las realizadas 
por uno 0 mas Profesores con alumnos u otras esta
mentos de la comunidad educativa, siempre que por 
sus caracteristicas especiales sean aprobadas por la 
Administraci6n, de acuerdo con la normativa que se 
establezca. 

Por su parte la Resoluci6ri" de 27 de abril de 1994, 
de la Secretaria de Estado de Educaci6n, desarrolla la 
Orden anteriormente citada y establece los mecanismos 
para el reconocimiento y la certificaci6n de creditos de 
las actividades de formaci6n del profesorado. 

Se da la circunstancia de la existencia de un Convenio 
de Colaboraci6.n, de fecha 5 de julio de 1991, entre 
el Ministerio de Educaci6n y Ciencia y la Real Sociedad 
Espaiiola de Ffsica para regular la participaci6n espaiiola 
en las Olimpiadas Internacionales de Fisica. Con vistas 
a la selecci6n de los participantes en estas Olimpiadas 
Internacionales, es precisa la celebraci6n de una fase 
local y de una fase nacional de las Olimpiadas de Fisica, 
10 cual.lleva aparejada la preparaci6n especifica de los 
alumnos por parte de personal docente. 

Por todo ello, esta Direcci6n General emite las siguien
tes instrucciones para regular la convocatoria, recono
cimiento y certificaci6n de estas actividades: 

Primera.-Las actividades realizadas por el personal 
docente dirigidas a la preparaci6n de alumnos que 
habiendo participado en las fases local y nacional de 
las Olimpiadas de Fisica hubieran resultado selecciona
dos, respectivamente, para la fase nacional y las Olim
piadas Internacionales de Fisica, seran consideradas 
como de innovaci6n realizadas con alumnos, a las que 
se refiere el ultimo parrafo del apartado sexto, punto 
tres, de la Orden de 26 de noviembre de 1992. 

Segunda.-De acuerdo con 10 previsto en la Orden 
de 26 de noviembre de 1992, del Ministerio de Edu
caci6n y Ciencia y en la Resoluci6n de 27 de abril de 
1994, de la Secretarfa de Estado de Educaci6n por la 
que se desarrolla la citada Orden, se constituira en la 

Direcci6n Provincial del Ministerio de Educaci6n y Cien
cia, correspondiente al centro docente en el que realicen 
sus estudios los participantes en las distintas fases de 
las Olimpiadas de Fisica, una Comisi6n evaluadora, nom
brada por el Director provincial y compuesta por: 

EI Jefe de laUnidad de Programas Educativos, que 
actuara como Presidente. 

Un miembro del Servicio de Inspecci6n Educativa. 
Un asesor del Departamento de Formaci6n del Pro

fesorado e Innovaci6n de la Unidad de Programas Edu-
cativos. " 

EI Director de uno de los Centros de Profesores 0 
de Recursos de la provincia. 

Un funcionario de la Direcci6n Provincial, responsable 
de actividades de alumnos, que actuara como Secretario. 

EI Director 0 Coordinador de la actividad a evaluar, 
si 10 hubiere. 

Dicha Comisi6n adjudicara un credito de formaci6n 
al Profesor que hava realizado las tareas de preparaci6n 
de los alumnos que se hayan clasificado para la fase 
nacional de. las Olimpiadas de Ffsica, asimismo conce
deran otro credito de formaci6n, acumulable con el ante
rior, al Profesor que hava realizado estas tareas de pre
paraci6n con alumnos que finalmente resultaran selec
cionados para representar a Espaiia en las Olimpiadas 
Internacionales de Ffsica. 

EI personal docente debera aportar certificaci6n expe' 
dida por la Real Sociedad Espaiiola de Fisica que le acre
dite como preparador de un alumno que hava resultado 
seleccionado. 

Tercera.-La expedici6n de los certificados correspon
dientes a la concesi6n de creditos se efectuara por la 
propia Direcci6n Provincial. 

Madrid, 1 de marzo de 1995.-EI Director general, 
Francesc Colome Montserrat. 

IImos. Sres. Subdirectora general de Becas y Ayudas 
al Estudio y Subdirector general de Formaci6n del 
Profesorado. . 

MINfsTERIO DE LA PRESIDENCIA 
6613 REAL DECRETO 157/1995, de 3 de febrero, 

por el que se establecen las condiciones de 
preparaci6n. de puesta en el mercado y de 
utilizaci6n de los piensos medicamentosos. 

La Comunidad Europea mediante la Directiva 
90/167/CEE, del Consejo, de 26 de marzo, por la que 
se establecen las condiciones de preparaci6n, de puesta 
en el mercado y de utilizaci6n de los piensos medica
mentosos, marca los requisitos a tener en cuenta, tanto 
desde el punto de vista de la incidencia sobre el desarro-
110 racional de la ganaderia, cuanto para garantizar la 
protecci6n de la salud publica contra los peligros even
tuales, derivados de la administraci6n de piensos medi
cəment6sos a animales destinados a la producci6n de 
alimentos para el consumo humano. 

Exige ademas dicha normativa que tales piensos, por 
10 que respecta al componente medicamentoso, deben 
respetar las noımas aplicables a los medicamentosvete
rinarios y que, en consecuencia, s610 deben emplearse 
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premezclas medicamentosas autorizadas. asf como que 
la entrega de piensos medicamentosos ha de efectuarse 
mediante prescripei6n de un veterinario. 

En consecueneia. la Directiva 90/167/CEE se trans
pone al ordenamiento jurfdico interno. consultados los 
sectores afectados. mediante el presente Real Decreto 
que se dicta de acuerdo con 10 dispuesto en los artfcu
los 149.1.10." y 16." de la Constituei6n que. respecti
vamente. atribuyen al Estado la competeneia exclusiva 
en materia de comereio exterior y de bases de la sanidad 
y legislaei6n de productos farmaceuticos. Asimismo. se 
fundamenta en 10 dispuesto en el articulo 40.5 y 6 y 
en la disposiei6n adicional cuarta de la Ley 14/1986. 
de 25 de abril. General de Sanidad. y en los artfculos 
43 al 50 y disposiciones concordantes de la Ley 
25/1990. de 20 de diciembre. del Medicamento. cuya 
disposici6n final autoriza al Gobierno para que apruebe 
los reglamentos y normas para la aplicaei6n y desarrollo 
de dicha ley. 

En su virtud. a propuesta de los Ministros de Agri
cultura. Pesca y Alimentaei6n. y de Sanidad y Consumo. 
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa delibe
raci6n deı Cônsejo de Ministros en su reuni6n del dia 
3 de febrero de 1995. 

DISPONGO: 

CAPITULOI 

Disposiciones generales y definiciones 

Articulô 1. Ambito de aplicaci6n. 

1. EI presente Real Decreto establece los requisitos 
que deberan cumplir los piensos medicamentosos en 
su preparaei6n. comereializaei6n y utilizaci6n. ademas 
de los requisitos de policfa sanitaria. 

2. Lo dispuesto en el presente Real Decreto no se 
ıaplicara a las sustancias medicamentosas consideradas 
como aditivos utilizados en alimentaei6n animal. inclui
das en las listas positivas que ampara el Real Decreto 
418/1987. de 20 de febrero. sobre sustaneias y ptO
ductos que intervienen en la alimentaei6n de los ani
males. siempre que se utilicen de acuerdo con 10 que 
en las mismas se establece. . 

Artfculo 2. Competencia administrativa e intercambio 
de informaciones. 

1. EI Ministerio de Agricultura. Pesca y Alimenta
ei6n, de acuerdo con el Ministerio de Sanidad y Con
sumo, y las Comunidades Aut6nomas, ejereitara las com
petencias previstas en este Real Decreto, en el marco 
de la Ley 25/1990, de 20 de dieiembre, del Medica
mento y en el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, 
sobre medicamentos veterinarios. 

2. Las Administraciones publicas deberan comuni
carse cuantos datos, actuaciones 0 informaciones se 
derıven del ejereicio de sus com'peteneias y resulten 
necesarias para la correcta aplicaci6n de este Real De
creto. 

Las Comunidades Aut6nomas comunicaran al Minis
terio de Agricultura. Pesca y Alimentaci6n, y este, a su 
vez, al Ministerio de Sanidad y Consumo, las autoriza
ciones concedidas y, en general, las actuaciones refe
ridas en esta materia que tengan repercusi6n en el ambi
to estatal. Todo ello se realizara con el fin de comunicar 
dichos datos a la Comunidad Europea y a los demas 
Estados miembros, a traves del cauce correspondiente. 
En particular. tales datos seran: 

aL La relaei6n de entidades homologadas para la 
elaboraci6n de piensos medicamentosos clasificadas 
segun las disponibilidades tecnol6gicas, de acuerdo con 
el apartado 2 del artfculo 6, a los efectos de establecer 
el registro unificado de las mismas. 

bL Las situaciones conflictivas respecto al no reco
noeimierito de la similitud de las premezclas medica
mentosas espanolas con las de otros Estados miembros. 
a que se refiere el apartado 1 del artfculo 16, para su 
traslado a la Comisi6n Europea. 

cl Las sanciones y medidas comptementarias· 
impuestas como consecuencia de la comisi6n de infrac
eiones. 

Artfculo 3. Definiciones. 

A los efectos del presente Real Decreto, seran apli
cables las definieiones establecidas para los medicamen
tos veterinarios por el Real Decreto 109/1995, asi como 
las estableeidas para los productos que intervienen en 
la alimentaci6n de los animales recogidas por el Real 
Decreto 418/1987, de 20 de febrero, sobre sustancias 
y productos que intervienen en la alimentaei6n de los 
animales. 

Ademas se entendera por: 

1. "Pienso medicamentoso»: todo pienso que lIeva 
incorporado alguna premezcla medicamentosa. 

2. «Premezcla medicamentosa autorizada»: rnedica
mento vetermario elaborado para ser incorporado a un 
pienso, y hava sido autorizado con arreglo a 10 que se 
dispone en el Real Decreto 109/1995. 

3. «Puesta en el mercado»: la tenencia con vistas 
a la venta 0 a cualquier otra forma de cesi6n a terceros. 
con caracter gratuito u oneroso, asi como ,la venta y 
las propias formas de cesi6n. 

CAPITULO ii 

Componentes medicamentosos 

Articulo 4. Premezclas medicamentosas. 

1. S610 esta permitida Ja elaboraei6n de piensos 
medicamentosos con uria premezcla que hava sido auto
rizada, de acuerdo con el Real Decreto 109/1995, o. 
en su caso, con productos intermedios preparados a par
tir de una de tales premezclas. 

2. Las premezclas medicamentosas unicamente 
podran incorporarse de forma directa en los procesos 
de mezcla, a concentraeiones de dos 0 mas kilogramos 
por tonelada metrica. En consecuencia: 

aL Las premezclas medicamentosas formuladas 
para la incorporaci6n directa a tales concentraeiones 
podran ser utilizadas por las entidades elaboradoras de 
piensos medicamentosos sin mas limitaeiones que las 
que con caracter general se establecen en este Real 
Decreto. 

'bl Mientras que el uso de premezclas cuyas con
centraciones no permitan la adiei6n directa y que, por 
tanto, precisen de una nueva mezcla para rebajar la con
centraci6n, queda reservado a las entidades expresamen
te autori2adas a tal fin, en raz6n a que dispongan de 
los medios adecuados para lIevar a cabo con garantias ' 
dicho proceso tecnol6gico. 

Artfculo 5. Productos intermedios. 

1. De acuerdo con 10 establecido en el artfculo 4. 
con caracter deexcepei6n, a petici6n del interesado y 
previa autorizaei6n del Ministerio de Agricultura, Pesca 
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y Alimentaci6n. de acuerdo con el de Sanidad y Con
sumo. se permitira la puesta en el mercado de productos 
intermedios 0 uno 0 varios piensos intermedios. que 
hayan sido preparados con premezclas medicamentosas 
autorizadas de conformidad con 10 previsto en el Real 
Decreto 109/1995 para la elaboraci6n de piensos medi
camentosos. exclusivamente para el consumo nacional. 

2. Los productos intermedios tendran que fabricarse 
de conformidad con 10 que se establece en los artfculos 
6 y 7 del presente Real Decreto. y se suministraran enva
sados y directamente desde la entidad preparadora de 
los mismos a la entidad elaboradora de piensos com
puestos. 

3. En el etiquetado. los productos intermedios 1Ie
yaran incorporada como identificaci6n la leyenda "pro
ducto intermedio medicamentoso .. y cumpliran las exi
gencias previstas en los parrafos aı. b). cı. dı. e) y f) 
del articulo 11 y la relativa a la cantidad de producto 
intermedio que ha de incorporarse por tonelada de pien
so fabricado. 

CAPITULO III 

. Elaboraci6n de piensos medicamentosos 
• 

Artfculo 6. Requisitos para la autorizaci6n de fabrica
ci6n. 

1. Los piensos medicamentosos seran producidos 
unicamente en las siguientes condiciones: 

a) EI productor debera dispoı'ler de una unidad de 
fabricaci6n. previamente autorizada por el 6rgano com
petente de la Comunidad Aut6noma correspondiente. 
constituida por: 

1.° Locales con espacios suficientes para cada una 
de las actividades de recepci6n. fabricaci6n. envasado. 
etiquetado y almacenamiento. de forma que se eviten 
las confusiones entre los diversos preparados. 

2.° Maquinaria de calidad contrastada y adecuada
mente instalada para evitar los efectos de las cargas 
electrostaticas. que permita la dosificaci6n precisa de 
las sustancias medicamentosas y la distribuci6n homo
genea de las mismas en el pienso. la facil limpieza y 
el control del polvo. 

3.° Instalaciones laboratoriales. propias 0 concerta
das. para el control de los medicamentos y su adecuada 
dispersi6n en los piensos. 

b) La unidad de fabricaci6n de piensos medicamen
tosos contara con personal que posea conocimientos 
y cualificaci6n suficientes en 10 relativo a la tecnica de 
mezclas. 

2. La autorizaci6n de las unidades de fabricaci6n 
de piensos para la elaboraci6n de piensos medicamen
tosos se solicitara de los 6rganos competentes de las 
Comunidades Aut6nomas. 

La autorizaci6n se efectuara teniendo en .cuenta 10 
que se especifica en el apartado 2 del artfculo 4. sobre 
la capacitaci6n para la utilizaci6n de las premezclas medi
camentosas de incorporaci6n directa a los piensos. 

3. Los traslados 0 modificaciones en relacion con 
los aspectos sefialƏdos en el apartado 1.a) requieren. 
igualmente. la autorizaci6n previa. mientras que en el 
caso del apartado 1.b). bastara con la comunicaci6n 
acompafiando los oportunos justificantes. 

Artfculo 7. Obligaciones del fabricante. 

EI productor de piensos medicamentosos. bajo su res
ponsabilidad. debera velar para que: 

a) Unicamente se utilicen piensos 0 combinaciones 
de piensos que cumplan las disposiciones sobre los 
mismos. 

b) EI pienso utilizado produzca una mezcla homo
genea y estable con el medicamento veterinario. 

c) La premezcla medicamentosa se utilice en la 
fabrjcaci6n con arreglo a las condiciones establecidas 
en la autorizaci6n de comercializaci6n y. en especial. 
para que: 

1.° Se excluya toda interacci6n indeseable de 105 
medicamentos veterinarios. de los aditivos y de los pien
sos. 

2.° EI pienso medicamentoso pueda conservarse 
durante elperfodo prescrito. 

3.° EI pienso que se utilice para la producci6n del 
pienso medicamentoso no contenga el mismo antibi6tico 
ni el mismo coccidiostatico que los utilizados como sus
tancia activa en la premezcla. 

d) La dosis diaria de sustancias medicamentosas 
este contenida en una cantidad de alimento equivalente. 
como mfnimo. a la mitad de la raci6n alimenticia diaria 
de los animales tratados y. en el caso de los rumiantes. 
equivalente por 10 menos a la mitad de las necesidades 
diarias de alimentos complementarios no minerilles . 

e) Los locales: el personal y la maquinaria utilizados 
en el proceso global de fabricaci6n. se ajusten a las 
normas y principios de higiene de producci6n vigentes. 
debiendo cumplir la fabricaci6n misma las normas de 
practica correcta de fabricaci6n. 

f) Los piensos medicamentosos producidos esten 
sometidos a un control regular. incluido el control 
mediante pruebas de laboratorio adecuadas para com
probar su homogeneidad. 

g) Se cumpla la obligaci6n de registrar diariamente 
la naturaleza y la cantidad de las premezclas rhedica
mentosas autorizadas y los piensos utilizados. asf como 
los piensos medicamentosos fabricados que posea 0 a 
los que hava dada salida. asf como el nombre y direcci6n 
del ganadero 0 de la persona en cuyo poder se encuen
tren los animales. a quien se efectu6 el suministro y 
en el caso previsto en el apartado 2 del artfculo 14. 
el nombre y la direcci6n del distribuidor autorizado y 
el nombre y la direcci6n del veterinario que efectu6 la 
prescripci6n. Dichas informaciones debera conservarlas 
al menos durante tres afios a partir de la fecha de la 
ultima inscripci6n. a disposici6n de las inspeccion!'ls 
oficiales. . 

h) S610 se elaboren y mantengan en sus locales de 
almacenamiento y. en su caso. se envfen a los distri
buidores contemplados en el apartado 2 del artfculo 14. 
para el ulterior servicio a demanda de la correspondiente 
prescripci6n veterinaria. piensos medicamentosoS que 
se ajusten a las condiciones que figuren en la premezcla 
medicamentosa destinada a cada una de los mismos. 

i) Unicamente. en consecuencia con el anterior apar
tado. se elaboren piensos medicamentosos como resul
tado de la asociaci6n de mas de una premezcla. prevista 
con caracter de excepci6n en el apartado 2 del artfcu' 
10 12. previa la prescripci6n y el suministro directo de 
los mismos. a la explotaci6n de destino. 

j) Las premezclas. los productos intermedios y los 
piensos medicamentosos se almacenen en locales cerra
dos con lIave 0 en recipientes hermeticos. aaecuada
mente identificados. separados por categorias y conce
bidos especialmente para la conservaci6n de dichos 
productos. 

Artfculo 8. Elaboraci6n en las explotaciones ganaderas. 

No obstante 10 dispuesto en el apartado 1 del artfcu-
10 6. los 6rganos competentes de las Comunidades Aut6-
nomas. a solicitud de los interesados. podran autorizar 
en su caso. afiadiendo determinadas garantfas suplemen
tarias. la producci6n de piensos medicamentosos en las 
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explotaciones ganaderas, respetando las exigencias de 
dicho apartado y siempre que 105 piensos medicamen
tosos se destinen al consumo exclusivo de la propia 
explotaei6n y que las mismas dispongan de medios simi
lares a 105 exigidos a 105 fabricantes de piensos medi
camentosos y se sometan a las obligaciones y prohi
bieiones que se imponen a las mismas sobre tenencia, 
elaboraci6n, almacenamiento, control y registro de docu
mentos. 

CAPITULO iV 

Ensayos clinicos 

Articulo 9. Pruebas con premezclas <flledicamentosas 
en fase de investigaci6n. 

No obstante 10 previsto en el apartado 1 del articu-
10 4 del presente Real Decreto, el Ministerio de Agri
cultura, Pesca y Alimentaci6n, de acuerdo con el de Sani
dad y Consumo, y de conformidad con el articulo 47 
de la Ley 25/1990, podra autorizar pruebas con fines 
eientificos en animales productores de alimentos para 
el consumo humano, bajo control ofieial y utilizando pien
sos a 105 que se hayan incorporado premezclas medi
camentosas en fase de investigaei6n, siempre que se 
respeten 105 requisitos relativos a 105 ensayos cHnicos 
que figuran en el Real Decreto 109/1995. 

CAPITULOV 

Envasado y etiquetado de piensos medicamentosos 

Articulo 10. Envasado. 

1. S610 podran ser puestos en el mercado piensos 
medicamentosos en envases 0 reeipientes cerrados, de 
tal modo que el cierre 0 el sello delate haber sido abierto 
y no pueda volver a utilizarse despues de la apertura. 

2. Si se utilizan vehiculos eisterna u otros reeipientes 
analogos para la comercializaci6n de piensos medica
mentosos, sera obligatoria su limpieza antes de cualquier 
nueva utilizaci6n, con el fin de evitar cualquier interac
ei6n 0 contaminaei6n indeseable posterior. 

Articulo 11. Etiquetado. 

1. Unicamente seran puestos en el mercado piensos 
medicamentosos provistos de un etiquetado realizado 
conforme a las disposiciones vigentes en materia de pro
ductos que intervienen en la alimentaci6n de los ani
males y de medicamentos veterinarios, de acuerdo con 
las garantias de identificaci6n exigidas a 8stOS. 

En tal sentido, por 10 que respecta al componente 
medicamentoso, ademas de estar identificados como 
«piensos medicameritososıı y figurar la leyenda «pres-

. cripei6n veterinariaıı, se rese;;aran en el etiquetado, 
teniendo en cuenta la informaci6n que acompa;;a a la 
premezcla medicamentosa incorporada al pienso, al 
menos los siguientes datos: . 

a) La denominaei6n y el numero de registro de la 
premezcla medicamentosa incorporada al pienso. 

b) La composiei6n cuantitativa y cualitativa de los 
medicamentos en el pienso. 

c) EI tiempo de espera, aunque sea cero, cuando 
el pienso se destine a animales productores de alimentos 
para el consumo humano. 

d) Las precauciones particulares a adoptar, si hubie
se lugar. 

e) La fecha de caducidad del pienso medicamen-
toso. . 

f) Las especies de destino y las indicaciones tera
peuticas. 

2. Cuando sean puestos en el mercado los piensos 
medicamentosos en cisternas 0 en recipientes analogos, 
bastara con que las indicaeiones enunciadas en el apar
tado 1 consten en los documentos de acompa;;amiento. 

3. La informaei6n correspondiente al etiquetado 0 
documentos sustitutorios de referencia, se redactara, al 
menos, en la lengua espa;;ola oficial del Estado y con 
caracteres faeilmente legibles. 

CAPITULOVI 

Prescripci6n y receta veterinaria 

Articulo 1 2. Prescripci6n veterinaria. 

1. [05 piensos medicamentosos 5610 se entregaran 
a 105 ganaderos 0 personas que tengan en su posesi6n 
animales, previa presentaci6n de una prescripci6n exten
dida por un veterinario legalmente autorizado para ejer
cer su profesi6n" en las siguientes condiciones: 

a) La prescripci6n del veterinario unicamente podra 
tener por objeto a 105 animales que el mismo esta tra
tando. Previamente, el veterinario debera asegurarse de 
que: 

1.° EI empleo de dicha medicaci6n esta justificado, 
segun las practicas veterinarias, para las espeeies de 
que se trate. 

2.° La administraci6n del medicamento no es 
incompatible con un tratamiento 0 una utilizaci6n ante
rior y, en caso de utilizar varias premezCıas, de que no 
existen contraindicaciones ni interacciones. 

b) EI veterinario debera: 

1.° Prescribir piensos medicamentosos unicamente 
en la cantidad que se considere necesaria para alcanzar 
el objetivo del tratamiento y siempre dentro de 105 limites 
establecidos en la autorizaci6n de la premezcla medi
camentosa. 

2.° Asegurarse de que el pienso medicamentoso y 
105 piensos habitualmente utilizados para alimentar a 
105 animales tratados, no contengan como sustancias 
activas el mismo antibi6tico ni el mismo coccidiostatico. 

2. Con caracter de excepci6n, se autoriza al vete
rinario para que, bajo su responsabilidad y mediante 
prescripci6n, pueda disponer la fabricaei6n de piensos 
medicamentosos a partir de mas de una premezcla medi
c.amentosa autorizada, siempre condicionado a que: 

a) Ncı exista agente terapeutico autorizado especi
fico para el tratamiento de la enfermedad, presentado 
en forma de premezcla 0 para la especie afectada. 

b) Dicho facultativo tenga en cuenta las limitaeiones 
que figuren en las premezclas que se pretendan asoeiar, 
en raz6n a posibles incompatibilidades ci interaceiones 
medicamentosas, y obre en consecuencia con las res
ponsabilidades fijadas en el Real Decreto 109/1995. 

Articulo 13. Receta veterinaria. 

1. En consecuencia con 10 que se establece en el 
articulo precedente, se tendra en cuenta 10 siguiente: 

a) La prescripci6n del veterinario se extendera en 
una receta con original y dos copias, que contenga las 
indicaciones establecidas en el modelo del anexo A, con 
el siguiente destino: . 

1.° EI original del impreso para el fabricante 0, en 
su caso, para el distribuidor autorizado, que se man
tendra en poder del destinatario durante tres a;;os. 

2.° La primera copia se destinara al ganadero 0 per
sona en cuyo poder se encuentren 105 animales, que 
la conservara durante seis meses -una vez finalizado el 
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perfodo de tratamiento y el tiempo de espera fijado en 
la prescripci6n para el pienso medicamentoso en cues
ti6n. En el caso de transferencia de los animales antes 
de concluir dicho periodo. se efectuara tambien la del 
referido documento. 

3.° La segunda copia quedara en poder del vete
rinario prescriptor por un periodo de tres anos. 

b) Una misma receta solamente podra dar lugar a 
un tratamiento con los piensos medicamentosos pres
critos. 

2. La validez de la prescripci6n veterinaria queda 
limitada a un plazo que no podra ser superior a un mes. 

3. En casos de suma urgencia. y exclusivamente 
para el comercio nacional. se podra proceder al sumi
nistro de los piensos medicamentosös sin la presentaci6n 
inmediata de la receta veterinaria. a condici6n de que 
la misma se entregue anles de pasados tres dias de 
aqut\l. En tales circunstancias. la mercancia circulara con 
el nombre del destinatario y del veterinario que hava 
prescrito la medicaci6n. 

4. Tanto el original de la prescripci6n como las 
copias de la misma se pondran a disposici6n de los 6rga
nos competentes de las Comunidades Aut6nomas en 
los controles e inspecciones correspondientes. 

5. La receta. como documento que avala el sumi
nistro de un pienso medicamentoso bajo prescripci6n 
facultativa. valido para todo el territorio nacional. se edi
tara y extendera. al menos. en la lengua espanola oficial 
del Estado. pudiendo redactarse asimismo en la lengua 
oficial de la respectiva Comunidad Aut6noma. 

6. EI suministro de premezclas medicamentosas y 
de productos intermedios que contengan las mismas 
a los elaboradores de piensos. al no requerir prescripci6n 
veterinaria previa. se efectuara teniendo en cuenta la 
documentaci6n. procedimiento y registros documentales 
que para ellos establece el Real Decreto 109/1995. 

De forma similar. cuando se trate de piensos medi
camentosos destinados a los distribuidores autorizados 
para su comercializaci6n. en la hoja de pedido. extendida 
al meSlOS por duplicado. figurara el responsable del alma
cen peticionario. su firma y fecha. EI original del pedido 
quedara en poder del fabricante del pienso y la copia • 

. que se destinara al peticionario. acompanara al sumi
nistro. Tales documentos. han de ser consignados en 
los registros correspondientes y conservados durante al 
menos tres anos. . 

CAPITULO Vii 

Comercializaci6n y utilizaci6n de piensos 
medicamentosos 

Articulo 14. Comercializaci6n y publicidad. 

1. Los piensos medicamentosos s610 seran entre
gados al ganadero 0 personas que tengan en su poder 
105 animales. directamente por el fabricante 0 un dis
tribuidor especialmente autorizado. 

Ademas. 105 piensos medicamentosos para el tra
tamiento de animales cuyas cames. despojos 0 produc
tas estan destinados al cı;ınsumo humano unicamente 
se podran distribuir cuando: 

a) No sobrepasen las cantidades prescritas para el 
tratamiento con arreglo a la receta veterinaria. en el caso 
en que estan previstas. 

b) No se suministren en cantidades superiores a las 
necesarias para un mes. establecidas de acuerdo con 
las prescripciones anteriores. 

2. No obstante 10 dispuesto en el apartado 1. los 
6rganos competente's de las Comunidades Aut6nomas. 

podran. en ca sos particulares. permitir que 105 dıstribui
dores especialmente autorizados para la entrega de pien
sos medicamentosos entreguen. previa prescripci6n 
veterinaria y en pequenas cantidades envasadas previa
mente y preparadas para su utilizaci6n. piensos medi
camentosos. sin perjuicio de 10 dispuesto en la dispo
sici6n transitoria primera. con arreglo a las exigencias 
del presente Real Decreto. siempre que dichos distri
buidores: 

a) Cumplan los mismos requisitos que el productor. 
en 10 que se refiere. en particular. a la lIevanza de los 
registros. conservaci6n. almacenamiento en locales 
cerrados. transporte y entrega de los productos en cues-
tiôn. • 

b) Estan sometidos al control especial a dicho efec
to. bajo la supervisi6n de la autoridad competente. 

c) S610 puedan entregar pierisos medicamentosos 
en envases previos 0 preacondicionados y preparados 
para su utilizaci6n por el ga.nadero 0 la persona en cuyo 
poder se encuentren. en 105 que se indiquen las c.on
diciones de utilizaci6n de los citados piensos medıca
mentosos Y. en particular. los plazos de espera. 

3. Por 10 que respecta a la publicidad son de apli
caci6n. con caracter general. las normas previstas en 
el Real Decreto 109/1995. y de forma concreta. las 
restricciones del mismo. sobre el particular. 

Artfculo 15. Utilizaci6n. 

Cuando los piensos medicamentosos se administren 
a animales cuyas cames. despojos 0 productos estan 
destinados al consumo humano. el ganadero 0 la persona 
en cuyo poder se encuentren 105 animales en cuesti6n. 
procurara que el animal tratado no sea sacrificado para 
ser destinado al consumo humano antes de la expiraci6n 
del plazo de espera establecido y que a los productos 
de un ani mal tratado no se les da salida con vistas a 
destinarlos al consumo humano antes de la referida 
expiraci6n. 

En tal caso. ademas. se tendra en cuenta 10 esta
blecido en el Real Decreto 109/1995. en relaci6n con 
los justificantes exigidos a los responsables de los ani
males, sometidos a tratamientos medicamentosos. 

CAPITULO VIII 

Intercambios comunitarios y comərcio con tercəros 
\ paisəs 

Artfculo 16. Intercambios comunitarios. 

1. Sin perjuicio de las normas de policfa sanitaria 
no se podra prohibir. restringir ni obstaculizar el comercio 
intracomunitario que suponga envfos a Espana: 

a) De piensos medicamentosos que se fabriquen de 
conformidad con el presente Real Decreto Y. en par
ticular. con los articulos 4.6 y 7. con premezclas auta
rizadas que tengan las mismas sustancias activas y una 
composici6n cuantitativa y cualitativa similar a la de las 
premezclas autorizadas en Espəna. con arreglo a 105 cri
terios del Real Decreto 109/1995. 

b) De animales a los que se han administrado dichos 
piensos.medicamentosos y de sus cames. sus despojos 
o productos. salvo 10 dispuesto en el Real Decreto 
1262/1989, de 20 de octubre, por el que se aprueba 
el Plan nacional de investigaci6n de residuos en animales 
y cames frescas; əl Real Decreto 1423/1987. de 22 
de noviembre. por el que se dan normas sobre sustancıas 
də acci6n hormonal tireostatica de uso en 105 animales. 
y el Real Decreto 570/1990, de 27 de abril. relativo 
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al intercambio de animales tratados con determinadas 
sustancias de efecto hormonal y su came. 

2. EI comercio intracomunitario de piensos medi
camentosos hacia Espaıia tendra que efectuarse tenien
do en cuenta 10 siguiente: 

a) Ser previamente prescritos por eLveterinario en 
ejercicio clfnico en Espaıia, mediante la receta mencio
nada en el artfculo 13, con identicos destinos a 105 que 
en el mismo se fijan, pero con la particularidad de que 
el origınal de la misma, tras ser sellado, tendra que ser 
devuelto con la mercanda suministrada. 

b) Entrar en territorio nacional acompaıiados de la 
receta sellada y la certificaci6n con el contenido que 
figura en el anexo B, debidamente cumplimentado por 
los servicios oficiales del Estado miembro de origen de 
la mercanda, y extendido en concordancia con la pres
cripci6n veterinaria de la receta. 

c) Circular directamente a la explotaci6n de destino 
sin almacenamiento intermedio, acompaıiados, en todo 
momento, de la documentaci6n seıialada en el parra
fo b) precedente. 

La receta y el certificado oficial mencionados, uni
camente pueden amparar a la mercanda transportada 
en un vehfculo y cada tipo de pienso medicamentoso 
contenido en el mismo vehfculo tendra que estar acom
pai'lado de los correspondientes documentos propios. 

Los documentos citados, a su lIegada a destino, seran 
entregados al destinatario del pienso medicamentoso, 
que los tendra a disposici6n de los 6rganos competentes 
de la correspondiente Comunidad Aut6noma, para las 
oportunas inspecciones, al menos durante seis meses. 

3. Los piensos medicamentosos producidos en 
Espaıia, de acuerdo con este Real Decreto, podran ser 
enviados, igualmente, a otros Estados miembros. En tal 
sentido, el certificado que figura en el anexo B, sera 
extendido en la lengua espai'lola oficial del Estado y de 
forma facilmente legible, por los 6rganos competentes 
de las Comunidades Aut6nomas. 

4. Las medidas de salvaguardia previstas en el Real 
Decreto 49/1993, de 15 de enero, relativo a los con
troles veterinarios aplicables a los intercambios intraco
munitarios de los productos de origen animal, seran apli
cables a los intercambios de premezclas medicamen
tosas autorizadas 0 de piensos medicamentosos. 

5. Las normas previstas en materia de control vete
rinario y, en particular, los requisitos previstos en el apar
tado 2 del artfculo 5 del Real Decreto 49/1993 seran 
aplicables a los intercambios de premezclas autorizadas 
o de piensos medicamentosos en la medida en que estos 
ultimos sean sometidos a un control veterinario. 

Artfculo 17. Comercio con terceros pafses. 

1. La importaci6n de piensos medicamentosos pro
cedentes de pafses terceros requerira la obtenci6n de 
una autorizaci6n del Ministerio de Agricultura, Pesca y 
Alimentaci6n, de acuerdo con el de Sanidad y Consumo, 
siempre condicionada al cumplimiento, al menos, de exi
gencias equivalentes a las marcadas en el presente Real 
Decreto, y sometiendolos en la aduana de entrada a 
la intervenci6n y control de los servicios veterinarios 
dependientes de dicho Departamento. 

2. En la exportaci6n de estos productos a terceros 
Estados, habra que estar a 10 que el pafs destinatario 
de los mismos establezca, sin perjuicio de que hayan 
de cumplirse las normas que el presente Real Decreto 
establece sobre envasado, identificaci6n y documenta
ci6n. La elaboraci6n con destino a la exportaci6n a ter
ceros pafses de piensos medicamentosos que no se ajus-

ten al presente Real Det:reto, requerira la obtenci6n de 
una autorizaci6n del Ministerio de Agricultura, Pesca y 
Alimentaci6n, de acuerdo con el de Sanidad y Consumo. 

CAPITULO iX 

Vfgilancia y sanciones 

Artfculo 18. Inspecri6n. 

En el marco de sus respectivas competencias, el 
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n, de 
acuerdo con el de Sanidad y Consumo, y los 6rganos 
competentes de las Comunidades Aut6nomas, realizaran 
las inspecciones correspondientes, adoptando las medi
das necesarias para asegurarse de que: 

a) Se cumplan las disposiciones del presente Real 
Decreto, mədiante controles efectuados por sondeo en 
todas las fases de la producci6n, en particular, en 10 
que se refiere a su homogeneidad, estabilidad y posi
bilidad de conservaci6n y de la comercializaci6n de los 
productos objeto de la misma. 

b) Los piensos medicamentosos se administran de 
conformidad con las condiciones de utilizaci6n, espe
cialmente mediante controles efectuados por sondeo en 
las explotaciones y en los mataderos, y de que se han 
respetado los plazos de espera. 

Artfculo 19. Infracciones, sanciones y medidas com
. plementarias. 

1. Las infracciones en materia de piensos medica
mentosos se sancionaran en base a 10 fijado por la Ley 
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y de 
acuerdo con 10 que figura en el Real Decreto 109/1995, 
y en las demas normas aplicables. 

2. Cuando proceda, seran de aplicaci6n, igualmente, 
la suspensi6n 0 extinci6n y demas medidas que figuran 
en el referido Real Decreto. 

Disposici6n adicional primera. Norma5 dictadas en vir
tud de 105 tftu/os relativos al comercio exterior y a 
la legislaci6n 50bre product05 farmaceutic05. 

Lo dispuesto en los çapftulos 1, II, iV y vııı en cuanto 
se refiere a comercio intracomunitario, iX y la disposici6n 
transitoria tercera, tienen la condici6n de legislaci6n 
sobre productos farmaceuticos, de acuerdo con 10 esta
blecido en el artfculo 149.1.16.8 de la Constituci6n. 

EI capJtulo VIII, en cuanto se refiere al comercio con 
terceros pafses, se dicta al amparo de la competencia 
exclusiva del Estado en materia de comercio exterior 
y de la legislaci6n sobre productos farmaceuticos de 
los artfculos 149.1.10.8 y 16.8 de la Constituci6n. 

Disposici6n adicional segunda. Normativa basica. 

Los capftulos Ili, V, Vi y VII, asf como las disposiciones 
transitorias primera y segunda, se dictan al amparo de 
la competencia eXElusiva estatal en materia de bases 
de la sanidad del artfculo 149.1.16.8 de la Constituci6n. 

Disposici6n transitoria primera. Excepcione5 re/ativas 
a la comercializaci6n de piensos antihe/mfnticos. 

En 10 que se refiere a los medicamentos antihelmfn
ticos (vermffugos), el Ministerio de Agricultura, Pesca 
y Alimentaci6n, previo informe de la Comisi6n Nacional 
de Evaluaci6n de Medicamentos Veterinarios, para la 
comercializaci6n en el ambito nacional, podra, mientras 
se produce un nuevo examen de las normas comunitarias 
sobre riesgos relacionados con tales grupos de sustan
cias y, como maximo, hasta el 1 de octubre de 1996, 
establecer excepciones a la obligaci6n que figura en el 
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apartado 1 del artıculo 12. de entregar los piensos medi
camentosos obtenidos a partir de premezclas medica
mentosas autorizadas. ılnicamente previa presentaci6n 
de una receta veterinaria. siempre y cuando: 

a) Las premezclas medicamentosas utilizadas no 
contengan sustancias activas pertenecientes a los gru
pos quımicos utilizados en Espaiia con prescripci6n medi-
ca. en la medicina huma na. • 

b) Los piensos medicamentosos ası autorizados 
sean utilizados ılnicamente con caracter profiıactico. 
segıln dosis necesarias para la actividad en cuesti6n. 

Cuando la referida excepci6n sea establecida. figurara 
en la autorizaci6n de la premezcla medicamentosa 
correspondiente. . 

Disposici6n transitoria segunda. Usta de mo/eculas far
maco/6gicas. 

A los efectos de 10 que se establece en el aparta
do 1 del artıculo 16 y mientras el Consejo Europeo [10 
se pronuncie sobre la lista de moleculas farmacol6gicas 
que pueden ser utilizadas para la preparaci6n de pre-

mezclas medicamentosas. servira de referencia la publi
cada por el Ministerio de Agricultura. Pesca y Alimen
taci6n. de acuerdo con el de Sanidad y Consumo. en 
base a los productos autorizados en Espaiia. 

Disposici6n transitoria tercera. Plazo de adecuaci6n. 

Habra un plazo de tres meses a partir de la entrada 
en vigor del presente Real Decreto para que se adecue 
al mismo la elaboraci6n de los piensos medicamentosos 
y el contenido de su etiquetado. 

Disposici6n final ılnica. Facultad de desarrollo. 

Se faculta al Ministro de Agricultura. Pesca y Alimen
taci6n. de acuerdo con el de Sanidad y Consumo. para 
que dicte. en el ambito de sus competencias. las dis
posiciones necesarias para el cumplimiento de 10 regu
lado en el presente Real Decreto. 

Dado en Madrid a 3 de febrero de 1995. 

Ei Ministro de la Presidencia. 

ALFREDO PEREZ RUBALCABA 

JUAN CARLOS R. 

ANEXOA 

Apellidos. nombre V direcci6n del veterinario que prescribe. 

PRESCRIPCION DE PIENSO MEDICAMENTOSO 
Esta receta podra utihzarse 

una sola vez 

Nombre 0 raz6n social y direcci6n del fabricante 0 proveedor del pienso medicamentoso: ................................ . 
................... , ....................................................................................................................... . 

Nombre y direcci6n del ganadero o.de la persona en cuyo poder esten los animales: ....................................... . 

............................................................................................................................................ 
Nılmero e identificaci6n de los animales: ......................................................................................... . 
Afecci6n a tratar: ..................................................................................................................... . 
Denominaci6n de las premezclas medicamentosas autorizadas: 
.....................•.................................................................................................................... 

\ ........................................................................................................................................... 

Cantidad de pienso medicamentoso (en kilogramos): ....................................... _ .................................. .. 
Recomendaciones especiales para el ganadero: ................................................................................. . 
Proporci6n de pienso medicamentoso en la raci6n diaria. frecuencia y duraci6n del tratamiento: ......................... . 

Plazo de espera antes del sacrificio 0 de la puesta en el mercado de productos procedentes de animales tratados: 

(Firma del veter;nario) 

A rellenar por el fabricante 0 el distribuidor autorizado: 

Fecha de entrega: .................................................................................................................... . 
Plazo de conservaci6n: .............................................................................................................. . 

(Firm~ del fabricante 0 del distribuidor·autorizado) 
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ANEXOB 

REINO DE ESPANA 

CERTIFICADO DE ACOMPANAMIENTO DE PIENSOS MEDICAMENTOSOS DESTINADOS 
A INTERCAMBIOS COMERCIALES 

Nombre 0 raz6n social y domicilio del fabricante 0 distribuidor autorizado: 

8399 

Denominaci6n del pienso medicamentoso: ....................................................................................... . 

Tipo de animal al que se destina el pienso medicamentoso: ............................................................... . 
Nombre y composici6n de la premezcla medicamentosa autorizada: ..................................................... . 

Dosis autorizada de la premezcla medicamentosa en el pienso medicamentoso: ....................................... . 

Cantidad de pienso medicamentoso: .............................................................................................. . 
Nombre y direcci6n del destinatario: .......................................................................................... \ .... . 

Por la presente se certifica que el pienso medicamentoso arriba descrito ha sido fabricado por una persona autorizada 
con arreglo a 10 dispuesto en la Directiva 90/167/CEE. 

\ 

/' ---
/ 

\ 
(Lugər v facha) 

I 
\ / 

---
/' 

Sello de la autoridad veterinaria 

(Firma) 

Nombre y cargo 


