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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 30 de septiembre de 2020

Norma derogada, con efectos de 1 de octubre de 2020, por la disposicién derogatoria Gnica del Real Decreto
867/2020, de 29 de septiembre. Ref. BOE-A-2020-11424

Téngase en cuenta, en relacién a la aplicabilidad de la presente norma, lo establecido en el fundamento
juridico tercero de la Sentencia del TS 210/2023, de 26 de enero. Ref. BOE-A-2023-5479, por la que se estima
parcialmente recurso contencioso-administrativo interpuesto contra el citado Real Decreto 867/2020, de 29 de
septiembre.

Mediante el Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, se regulé el régimen de los
productos zoosanitarios y otras sustancias empleadas en la produccién animal. En su ambito
de aplicacion se comprendian todas las sustancias y mezclas de sustancias destinadas al
diagndstico, prevencién o tratamiento de las enfermedades de los animales y, por extension,
las empleadas en la explotacion zootécnica o actividades relacionadas, que puedan dar
lugar por su mal uso o abuso a repercusiones desfavorables para aquéllos o para la salud
publica.

Posteriormente, se ha aprobado una serie de normativa para regular de modo especifico
parte de estos productos, lo que ha supuesto la derogacién parcial de dicho real decreto. De
esta manera, se han excluido de su ambito de aplicacion fundamentalmente los
medicamentos veterinarios, los medicamentos veterinarios homeopaticos, los piensos
medicamentosos Yy los biocidas de uso ganadero.

Los avances en la practica veterinaria y las nuevas prioridades de actuaciéon que
demanda la situacién sanitaria ganadera, hacen que, en la actualidad, la regulacién
contemplada en el citado Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, y en su normativa de
desarrollo y aplicacién, en especial en la Orden de la Presidencia del Gobierno, de 13 de
junio de 1983, por la que se dan normas sobre productos zoosanitarios y otras sustancias
utilizadas en la produccién animal, haya devenido en muchas ocasiones obsoleta, al tiempo
que la dispersién normativa dificulta su aplicacion e interpretacion.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, ha regulado en el capitulo Il del titulo
IV, los productos zoosanitarios, debiéndose proceder a su desarrollo, en aplicacion de la
previsién contenida en la disposicion final quinta de la misma, de forma que se contempla en
un Unico texto, en aras de la necesaria seguridad juridica, su hormativa de aplicacién.

Mediante la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de
servicios y su ejercicio, se ha establecido el marco general para la aplicacion en nuestro pais
de la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de
2006, relativa a los servicios en el mercado interior. Y la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de
modificacion de diversas leyes para su adaptacién a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio, ha modificado a través de su articulo 38 el régimen
previsto en los articulos 65 y 67 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

Por lo expuesto, procede la derogaciéon del Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, y la
aprobacion de una nueva normativa en materia de productos zoosanitarios, para dar
cumplimiento a los preceptos de las mencionadas leyes.

La regulacion basica contenida en esta disposicion se efectia mediante real decreto
dado que se trata de una norma de caracter marcadamente técnico, estando los aspectos
esenciales previstos en la mencionada Ley 8/2003, de 24 de abril.

En la elaboracion de esta disposicion han sido consultadas las comunidades autbnomas
y las entidades representativas de los sectores afectados.

También ha sido sometido al procedimiento de informacién en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
informacion, previstos en la Directiva 98/34/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de
22 de junio, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora estas
directivas al ordenamiento juridico espafiol.
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En su virtud, a propuesta de la Ministra de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, con
la aprobacion previa de la Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado y
previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunién del dia 23 de abril de 2010,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto regular, en desarrollo de lo dispuesto en la Ley
8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, la autorizacién, comercializacion y uso de los
productos zoosanitarios, incluido el material y utillaje zoosanitario destinados a la aplicacién
especifica de los productos zoosanitarios.

2. Estan excluidos de este real decreto, los medicamentos veterinarios, medicamentos
homeopaticos veterinarios, piensos medicamentosos, biocidas, y los productos para la
alimentacion animal, que se regiran por su normativa especifica.

Queda, asimismo, excluido todo producto sanitario que haya sido objeto de
comunicacion o autorizacion conforme al Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que
se regulan los productos sanitarios, y que pretenda utilizarse en el ambito veterinario o en
animales, asi como el material y utillaje no destinado especificamente a la aplicacion de
productos zoosanitarios, tales como los elementos de identificacion externos de los
animales.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos del presente real decreto seran de aplicacion las definiciones previstas
en el articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.
2. Asimismo, se entendera como:

a) Elaboracion: la fabricacion, envasado y etiqguetado de un producto zoosanitario con
vistas a su comercializacion. Incluye el montaje, acondicionado, tratamiento, renovacion o
etiguetado de uno o varios productos fabricados previamente, a los que se les asigna una
utilizacién como producto zoosanitario.

b) Entidades elaboradoras: los fabricantes o importadores de productos zoosanitarios, y
Sus representantes autorizados.

c) Comercializacion: la puesta a disposicion de un tercero, a titulo oneroso o gratuito, de
un producto zoosanitario, no destinado a investigaciones clinicas, para su distribucion,
suministro, entrega, venta o utilizacion, en el mercado nacional.

d) Distribuidores: las personas que llevan a cabo la comercializacion.

e) Reactivos de diagnéstico de enfermedades de los animales: cualquier producto
zoosanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control,
aparato, equipo o sistema de diagnodstico, utilizado solo o en asociacion con otros y
destinado por el fabricante, s6lo o principalmente con el fin de proporcionar informacion
relativa a un estado fisiolégico o patoldgico de los animales, a una anomalia congénita, o
para supervisar medidas terapéuticas.

No se consideraran productos para el diagnéstico de enfermedades de los animales los
articulos y reactivos de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus caracteristicas,
estén destinados especificamente por el fabricante a usarse en examenes diagndsticos.

f) Registro de Productos Zoosanitarios: el registro administrativo en el cual se inscriben
las autorizaciones o0 declaraciones responsables, modificaciones, transmisiones,
revocaciones, suspensiones y cancelaciones, de los productos zoosanitarios y de las
Entidades Elaboradoras de los mismos.

Articulo 3. Limitaciones a la tenencia de determinados productos zoosanitarios.

1. Nadie podra poseer o tener bajo su control reactivos de diagnostico de enfermedades
de los animales objeto de Programas Nacionales de prevencion, control, lucha o erradicacion
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de enfermedades de los animales, o sustancias que puedan emplearse como tales, a menos
gue tenga una autorizacion expresa expedida por los 6rganos competentes de las
comunidades auténomas o ciudades de Ceuta y Melilla, se trate de Laboratorios Nacionales
de Referencia o de Laboratorios oficiales de las comunidades autébnomas o de la
Administracién General del Estado, o esté amparado en las normas de esta disposicion, de
otra aplicable o en la normativa dictada por las comunidades auténomas al respecto.

2. Las entidades elaboradoras, los distribuidores, o en general las personas autorizadas
para poseer los productos a que se refiere el apartado anterior, deberan mantener registros
detallados de todas las transacciones relativas a los mismos. Los registros habran de estar a
disposicion de las autoridades competentes, a efectos de inspeccion, durante un periodo de,
al menos, tres afos, que se computara a partir de la fecha de realizacién de las
transacciones anteriormente citadas.

Articulo 4. Confidencialidad y proteccién de informacion.

1. El personal que tramite expedientes administrativos dentro del marco del presente real
decreto, en especial para la autorizaciéon de productos zoosanitarios, debera guardar el
debido sigilo y confidencialidad de su contenido, sin perjuicio de la informacion que resulte
precisa para las actuaciones de inspeccién o la debida colaboracién con otros 6rganos u
organismos publicos o jurisdiccionales. La obligacién de guardar secreto alcanza a todos los
gue hayan intervenido en el expediente, incluido al personal que no se encuentre al servicio
de la autoridad competente de que se trate y que haya tenido alguna intervencién en el
expediente administrativo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa de proteccién de datos de caracter
personal y en la normativa vigente en materia de acceso a archivos y registros publicos, los
interesados podran sefialar en su solicitud los datos o informacién presentada que estimen
de caracter confidencial y cuya difusién podria causar un perjuicio comercial o industrial, y
gue por tanto desean sean tratados como confidenciales respecto de cualquier persona que
no sea la autoridad competente. Por dicha autoridad competente se decidird acerca de dicha
solicitud de confidencialidad, a la vista de la justificacién aportada por el solicitante, y en el
supuesto de que asi la considere, debera ser tratada como confidencial por el resto de
autoridades y personal a su servicio.

3. Para el acceso a los datos e informacion de caracter técnico acerca de un producto
sujeto a autorizacién, presentados en el expediente de la solicitud de dicho producto, por
cualquier solicitante distinto de su titular, sera precisa la autorizacién previa de dicho titular.
No obstante, no sera precisa dicha autorizaciéon cuando hayan transcurrido mas de diez afios
desde la concesién de la autorizacion inicial del producto en cuyo expediente consten los
citados datos e informacion.

CAPITULO Il

Autorizaciones

Articulo 5. Autorizacion o declaracion responsable para la comercializacion.

1. Los reactivos de diagnostico de las enfermedades de los animales, para ser puestos
en el mercado, deberan tener la previa autorizacion expedida por el Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, previa solicitud en el modelo previsto en el anexo I.A.

2. El resto de productos zoosanitarios podran comercializarse previa naotificacion a dicho
Ministerio de tal circunstancia, a través de una declaracion responsable del cumplimiento de
los requisitos aplicables en cada caso, en el modelo previsto en el anexo |.B.

3. Tras la autorizacién o recepcion de la declaracion responsable, los productos seran
inscritos en el Registro de Productos Zoosanitarios, con la asignacion del numero
correspondiente, que se comunicara al interesado.

En los envases que se comercialicen de los productos zoosanitarios debera figurar el
ndmero de su registro sin cuyo requisito se reputaran clandestinos.

4. El uso de productos zoosanitarios no registrados, con fines de investigacion, andlisis o
ensayo, requerira, asimismo, la autorizacién previa del Ministerio de Medio Ambiente, y
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Medio Rural y Marino, cuando se trate de productos sujetos a autorizacion, o la
comunicacién previa a dicho Ministerio en el caso del resto de productos.

5. Un mismo producto zoosanitario podra estar autorizado a favor de distintos titulares,
siempre que se cumplan los requisitos previstos en esta norma y en el resto de normativa
vigente, en especial en materia de propiedad intelectual e industrial, y que se comercialice
bajo una denominacién diferenciada. No obstante, si constara en el expediente
administrativo de un producto zoosanitario la exclusividad para un titular, y la
correspondiente autorizacion no estuviera cancelada o revocada, debera acreditarse por el
ulterior o ulteriores solicitantes, por cualquier medio valido en derecho, la finalizacién de
dicha exclusividad, o en su caso la conformidad de dicho titular.

6. Los reactivos de diagnéstico de las enfermedades de los animales deberan ser
contrastados, previamente a su autorizacion, por el Laboratorio Nacional de Referencia de la
enfermedad de que se trate, 0 en caso de no estar designado, por el Laboratorio Oficial de la
Administracién general del Estado que se designe a tal efecto por la Direccion General de
Recursos Agricolas y Ganaderos, emitiéndose el informe correspondiente, que sera
preceptivo.

Para ello, el solicitante presentara la muestra o muestras que se le requieran por la
Direccién General de Recursos Agricolas y Ganaderos, del producto, del lote de prueba de
fabricacion o del primer lote de fabricacion. Tras la contrastacién, se emitira por el laboratorio
el citado informe, que sera determinante del contenido de la resolucion que deba adoptarse
en relacién con los aspectos a que se refiera, con el efecto suspensivo previsto en el articulo
42.5.c) de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

7. Para la importacion de un producto zoosanitario en Espafia, sera obligatoria la previa
autorizacion otorgada por la Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria. Las
solicitudes de importacion se presentaran en el modelo previsto en el anexo ll.

No obstante lo anterior, cuando se trate de un producto distinto de los reactivos de
diagndstico de las enfermedades de los animales, cuya entrada en el territorio aduanero de
la Unién Europea ya ha sido autorizada con antelacion por otro Estado Miembro, se
acompanfara a la solicitud la documentacion acreditativa de tal hecho, y se concedera la
autorizaciéon de importacién de manera automatica.

Articulo 6. Autorizacion o declaracion responsable para las entidades elaboradoras.

1. Las entidades elaboradoras de reactivos de diagnéstico de las enfermedades de los
animales deberan ser autorizadas por el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y
Marino con anterioridad al inicio de su actividad, previa solicitud en el modelo previsto en el
anexo Il.A.

Las entidades elaboradoras del resto de productos zoosanitarios podran fabricar o
importar los mismos previa notificacion a dicho Ministerio de tal circunstancia, a través de
una declaracion responsable del cumplimiento de los requisitos aplicables en cada caso, en
el modelo previsto en el anexo II.B.

2. Tras la autorizacion o recepcion de la declaracién responsable, las entidades seran
inscritas en el Registro de Productos Zoosanitarios, con la asignacion del nimero
correspondiente.

3. Las entidades funcionaran bajo la direccibn y control técnico de uno o mas
profesionales cualificados que, sin perjuicio de la propia responsabilidad de la empresa,
figurardn como responsables técnicos ante la Administracion.

En el caso de las entidades elaboradoras de reactivos de diagndstico de las
enfermedades de los animales, asimismo, la autorizacién podra determinar el nivel,
cualificacion y dedicacion de tales profesionales, de acuerdo con la naturaleza e importancia
de la actividad que desarrollen, asi como las demas exigencias técnicas, de seguridad y de
control.

Articulo 7. Contrastacion.

1. A los efectos previstos en el articulo 66.2 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, en
situaciones de crisis sanitaria, en especial ante la aparicion en Espafia de una enfermedad
emergente, o de una enfermedad de alta difusibilidad, mediante resolucién de la Direccién
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General de Recursos Agricolas y Ganaderos, que se publicarda en el «Boletin Oficial del
Estado», podra establecerse la obligacién de contrastacién previa de los lotes de los
reactivos de diagndstico de las enfermedades de los animales.

2. La obligacion se establecera temporalmente, y como maximo hasta tanto se recupere
la normalidad sanitaria o se declare extinguida la enfermedad.

Articulo 8. Vigilancia, suspension, modificacion o revocacion de las autorizaciones.

1. Los veterinarios o profesionales sanitarios, el personal al servicio de las
Administraciones publicas, los propietarios o responsables de los animales, las entidades
elaboradoras o los titulares de productos zoosanitarios, los distribuidores de los mismos, o
en general cualquier persona que tenga conocimiento o sospecha de cualquier disfuncién,
alteracién de las caracteristicas o del rendimiento de un producto zoosanitario, asi como
cualquier inadecuacién de la informacién o instrucciones de utilizacién del mismo que pueda
o0 haya podido dar lugar al deterioro del estado de salud del animal de destino, debera
comunicarlo a la comunidad auténoma correspondiente lo antes posible, la cual dara
traslado a la Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos a efectos de la eventual
modificacion, revocacién o suspension de la autorizacién del producto zoosanitario de que se
trate, si asi procediera.

Igualmente, los fabricantes o importadores, y los titulares de un producto zoosanitario,
deberan notificar igualmente la retirada del mercado de un producto ocasionada por razones
de caracter técnico o sanitario relacionadas con alguna de las circunstancias sefaladas en el
parrafo anterior.

2. Sin perjuicio de lo previsto en el apartado anterior, las autorizaciones o la inscripcion
en el registro de las declaraciones responsables, podran ser suspendidas, modificadas o
revocadas por motivos justificados de indole ganadera o sanitaria, y especificamente, seran
causas de suspensién, modificacién o revocacion de oficio, seguiin proceda, las siguientes:

a) El incumplimiento sobrevenido de las condiciones exigidas para conceder la
autorizacion.

b) Cuando las condiciones bajo las que se concedié la autorizaciébn hayan
experimentado una profunda modificacién o un drastico cambio en los requisitos exigibles.

c) El descubrimiento o constatacion de que la documentacion justificativa del
cumplimiento de los requisitos en virtud de la cual se concedié la autorizacién o la
homologacién era falsa, o de que la informaciéon o datos proporcionados por el solicitante
contenia elementos falsos o erréneos.

3. Las suspensiones, modificaciones o revocaciones seran inscritas en el Registro de
Productos Zoosanitarios una vez resuelto el procedimiento correspondiente. No obstante, en
los casos de cambio de la titularidad del producto, o de la denominacién o razén social,
domicilio o sede social, de su titular, o del fabricante o importador, se procedera a su
inscripcién provisional una vez recibida la correspondiente solicitud, sin mas tramite que la
comprobacion del abono de las tasas correspondientes, en su caso, y la presentacion por el
solicitante de la documentacion justificativa de la modificacion de que se trate.

4. Lo dispuesto en este articulo se entendera sin perjuicio de las posibles
responsabilidades que pudieran concurrir de acuerdo con el articulo 16.

Articulo 9. Excepciones.

Se permite la entrada y uso de productos zoosanitarios, excepto los reactivos de
diagndstico de enfermedades de los animales, procedentes de otros paises y no registrados
en Espafia, cuando se trate de pequefias cantidades destinadas a los animales en transito,
asistentes a exposiciones 0 concursos ganaderos, o a los animales de compafiia en las
visitas turisticas.

Articulo 10. Productos destinados exclusivamente a la exportacion.

Los productos que se fabriquen o importen con destino exclusivo para su exportacién o
reexportacién, y no estén registrados, deberan ser envasados y etiquetados de forma que se
diferencien claramente de los destinados al mercado nacional o intracomunitario.
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Articulo 11. Autorizacion excepcional.

1. La Direccibn General de Recursos Agricolas y Ganaderos podrd conceder una
autorizacién excepcional para la comercializacion de un reactivo de diagndstico de las
enfermedades de los animales en los siguientes supuestos:

a) Si, ante la aparicién de una enfermedad animal o por razones urgentes de sanidad
animal, no existiera ningln producto zoosanitario adecuado autorizado, o aun habiéndolo,
exista riesgo de desabastecimiento, y se trate de un producto utilizado o autorizado
habitualmente en otro u otros paises para el uso o finalidad previstos.

b) Si el producto va a ser utilizado exclusivamente por los drganos competentes en
materia de sanidad animal de las Administraciones publicas.

2. En dicho supuesto, el procedimiento se reducird a la presentacion de la
correspondiente solicitud, acompafiada de una memoria en la que sucintamente se describa
la composicién del producto y el uso al que se destina, y de la documentacién acreditativa
del pago de la tasa correspondiente.

3. La autorizacién excepcional tendrd una duracion maxima de un afo, transcurrido el
cual quedara sin validez. La autorizacion podra ser anulada o revocada si desaparecen,
antes de finalizar dicho periodo, los motivos que originaron la autorizacion provisional.

Articulo 11 bis. Certificados de libre venta y de importacion.

Todo interesado podra, respecto de cualquier producto inscrito en el Registro de
Productos Zoosanitarios, solicitar voluntariamente un certificado de libre venta del mismo.
Las solicitudes de certificado de la libre venta se presentaran en el modelo previsto en el
anexo lll.

CAPITULO IlI

Comercializacion y uso

Articulo 12. Distribucion.

1. La distribucion de los productos zoosanitarios podra realizarse directamente desde la
entidad elaboradora al usuario final, 0 a través de distribuidores intermediarios.

A los efectos del apartado 2 del articulo 71 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, cualquier
establecimiento autorizado para la venta de medicamentos veterinarios conforme a lo
previsto en el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, de medicamentos veterinarios podra
distribuir productos zoosanitarios a la Administracion General del Estado y las comunidades
autonomas sin necesidad de obtener una autorizacion especifica.

2. No obstante, las entidades autorizadas para la distribucion o dispensacién de
medicamentos veterinarios, los veterinarios en ejercicio clinico y los laboratorios de
diagnostico de enfermedades de los animales podran disponer de los productos
zoosanitarios que precisen para el ejercicio de su actividad y comercializarlos libremente
entre ellos o a terceros.

Articulo 13. Envasado y etiquetado.

1. En el momento de su comercializacion, los productos zoosanitarios estaran
debidamente envasados.

2. Los productos estaran identificados con la correspondiente etiqueta, en la que debera
figurar su nimero de registro, y acompafiados de las instrucciones de utilizacion y de
conservacion. Estos datos e informaciones estaran redactados, al menos, en castellano, y
deberan contener una informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas
esenciales.

3. El etiquetado o material promocional de los productos no contendra menciones o
distintivos que induzcan a error o confusién, atribuyan funciones que no posean,
proporcionen expectativas de éxito asegurado, o aseguren que tras su uso indicado o
prolongado no aparecera ningun efecto nocivo.
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4. En los supuestos en que sea precisa, de acuerdo con la autorizacién de
comercializacion, el suministro o venta de los productos a través de determinados centros o
canales, o la intervencion de profesionales sanitarios, como veterinarios, deberan constar
claramente tales circunstancias en el etiquetado, en las instrucciones de utilizacion y, en su
caso, en los envases.

Articulo 14. Uso.

Los productos deberan utilizarse en las condiciones y segun las finalidades previstas por
el fabricante de los mismos, o por el titular de la autorizacion, y seran mantenidos
adecuadamente de forma que se garantice que, durante su periodo de utilizacién, conserven
la seguridad y prestaciones previstas por su fabricante.

CAPITULO IV

Control y régimen sancionador

Articulo 15. Control.

1. Las autoridades competentes realizaran, en el ambito de sus respectivas
competencias, visitas de control o inspeccion de la elaboracién, almacenamiento,
comercializacién o uso de los productos zoosanitarios, para comprobar el cumplimiento de lo
dispuesto en este real decreto.

2. Correspondera al Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, la realizacion
de las actuaciones de inspeccién o control en los siguientes casos:

a) Cuando se trate de las actuaciones necesarias para la autorizacion de productos
zoosanitarios o de entidades elaboradoras.

b) Cuando se trate de entidades elaboradoras de productos zoosanitarios.

c¢) Cuando se trata de la importacion o exportacion de productos zoosanitarios.

3. Corresponde a los érganos competentes de las comunidades autbnomas y ciudades
de Ceuta y Melilla la realizaciéon de las inspecciones y controles en materia de distribucion,
uso, suministro o venta de productos zoosanitarios, asi como del adecuado uso de las
excepciones del articulo 9 salvo cuando se trate de importaciones.

Articulo 16. Infracciones y sanciones.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el presente real decreto, sera de
aplicacion el régimen de infracciones y sanciones establecido en la Ley 8/2003, de 24 de
abril, sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieran
concurrir.

Disposicidn transitoria Unica. Normativa transitoria de aplicacion.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la disposicion derogatoria Unica, hasta tanto se dicte la
normativa de desarrollo del presente real decreto, la Orden de Presidencia del Gobierno, de
13 de junio de 1983, por la que se dan normas sobre productos zoosanitarios y otras
sustancias utilizadas en la produccién animal serda de aplicacion, en todo lo que no se
oponga expresamente, respecto de aquellos aspectos no regulados en esta norma.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacion normativa.
Quedan derogadas las siguientes normas:

a) El Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, sobre productos zoosanitarios y otras
sustancias utilizadas en produccion animal.

b) ElI Real Decreto 796/1982, de 2 de abril, por el que se establecen aclaraciones y
modifican los plazos para el cumplimiento de determinados aspectos de la normativa sobre
productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la produccién animal.

c) El Real Decreto 794/1983, de 30 de marzo, sobre productos zoosanitarios y otras
sustancias utilizadas en la produccién animal.
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d) La Orden del Ministerio de Agricultura, de 28 de noviembre de 1980, sobre funciones
técnico-administrativas en materia de contrastacion de productos zoosanitarios.

e) La Orden de la Presidencia del Gobierno de 13 de junio de 1983 por la que se dan
normas sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la produccion animal.

f) La Orden de la Presidencia del Gobierno de 30 de julio de 1984 por la que se dan
normas para los almacenes de distribucién y botiquines de urgencia de productos
zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la produccién animal.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion, por el que se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases
y coordinacién general de la sanidad.

Se exceptla de dicho caracter de normativa basica la regulacién relativa a importaciones
y exportaciones, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.%, primer
inciso, de la Constitucién, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
sanidad exterior.

Disposicidn final segunda. Facultad de desarrollo y modificacion.

Se faculta al titular del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente para
dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real decreto.

Asimismo, se faculta al titular del Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente para modificar los modelos contenidos en los anexos de este real decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrar4 en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 23 de abril de 2010.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino,
ELENA ESPINOSA MANGANA
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ANEXO |

Comercializacion de productos zoosanitarios

A. Solicitud de autorizacion

SOLICITUD DE AUTOR!ZACIGN DE APERTURA E INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD,
MODIFICACION O RENOVACION DE ENTIDAD ELABORADORA/IMPORTADORA
DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTQ (Marcar una Unica casilia)

[ Autorizacion de apertura e inscripcion en el registro
[ Cambio de la titularidad de la inscripcion

[ Otras modificaciones de la inscripcién en el registro
[ Renovacion de la autorizacion

N® inscripcion de la ENTIDAD:........... s

(Cumplimentar obligatoriamente en el caso de solicited de cambso de titlardad,
renovacian de la autorizacién y otras modificaciones)

2. TITULAR DE LA SOLICITUD

Denominacion o razon social: ...

Sede social:

DIPBICEION o oottt et et e e e e e e e e e e et

NUmere: ......... Piso: ... Puerta: ......Poligone: ...

Localidad: ... Provincia:

CP.ien

Telefono (filefmavil) . Fax:

Cormeo electroniCo: .......ocooi e e

3. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacidon con esta solicitud mediante:

[ Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con el domicilio o la sede social)

DHreCCiOn: .ooveveeieeers e

NUmere: .........Piso: ... Puerta: ......Poligona: .........

Localidad: ... oo W PTOVINGIRT L e e

Telefono (fijofmavil): ..o Faxi..

[ Cormen electmdnion: ... ... oo e

Datos de la persona de contacto:

Apellidos ¥y NOMBra: ... e e
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4. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIFINIE:.................ooe
Apellidos ¥ NOMBIE: ...ttt s

5. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIF/NIE:...................e
Apellidos y Nombre:

Titulacion académica. ...

6. ENTIDAD
Tipo de actividad a realizar: Nivel de Bioseguridad: (indicar en caso de entidad elaboradora)
[ Elaboradora O Implica manipulacidn de agentes patdgenos
O Importadora [ No implica manipulacién de agentes patégenos
[ No implica manipulacién de agentes vivos

7. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiquese la modificacidén y motivos
de la misma)

8. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[ Copia del abono de la tasa que proceda (Impreso 790)
Mo .. Fecha: ... ... .mporte . ... ... ...

[ Copia compulsada de la escritura de constitucién de la entidad

[ Documentacién acreditativa de la representacisn

[] Memoria de actividades

[ Plano de situacién de la entidad

[ Planos de las instalaciones (Edificaciones y distribucidn interior)

[ Documentacién (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, ete.) que acredite el cambio de titular a favor de nueva entidad

[ Eserito o declaracién firmada de que no ha habido medificacién con respeeto a las condiciones iniciales de autorizacién

[ En caso de solicitud de marca blanca de un producto cuya titularidad coresponde a otra entidad, escrito de conformidad de la
entidad titular a favor de |a solicitante.

[0 Otra dOCUMENTACION ... oo e e e e

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, para el uso y tratamiento de los datos de
cardcter personal gue constan en la documentacién presentada y en esta solicitud, a los efectos del inequivoco consentimiento
previsto en el articulo & de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccidn de datos de caracter personal y disposiciones
concordantes, y

SOLICITA
Obtencion de autorizacion a efectos de,

Autorizacion de apertura e inscripcion en el registro
Cambio de |a titularidad de la inscripcion

Otras modificaciones de la inscripcidn en el registro
Renovacion de |la autorizacion

Enoi T de .. de 200

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD _ )
DE LA PRODUCCION AGRARIA.C/ Almagro, 33 Firmada {nambre y apellido del representante legal y sello de fa empress)

28071 Madrid
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B. Declaracién responsable

DECLABACION RESPONSABLE PARA LA INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD O
MODIFICACION,DE ENTIDAD ELABORADORA/IMPORTADORA DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS
DE HIGIENE, CUIDADO Y MANEJO Y, MATERIAL Y UTILLAJE

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una unica casilla)

L . N inscripeion de la ENTIDAD: ..........—...............
O Inscripcion en el registro

O cambie de Ia titularidad de la inscripcion

[ Otras modificaciones de la inscripcion en el registro (Curnplimentar obligatoniamente en ol case de sollciud de cambio dé tulanidad y
otras modficaciones de la inscripcidn en el registro)

2. TITULAR DE LA SOLICITUD

Denominacion 0 razon Sociall. ... e e
Domicilio o sede social:

Pais. e

Namero:..........PIse: L., Puerta:...... [T T T PP
Localidad: .....coooiveeiee e e Lo L=
Teléfono (fijo/mdwil): ... Fax ...

3. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificade en relacion con esta solicitud mediante:

[ correo postal: (No cumplimentar si es coincidents con el domicilio o la sede social)

Pais. e

Localidad: .....coooii e Provingia: ...t
Teléfono (fijo/mdwil): ... FaM ..

[ Correa electronicn: . ...

Datos de la persona de contacto:
MIFINIE: ...
Apellidos y Nombre: .o

4. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIEINIE: .......................
APellidos Y NOMBIE: ... ... oo
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5. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIFINIE: .. ...................
Apellidos y Nombre: .. ... ... i e

Titulacion academica.. ...

6. ENTIDAD

Tipo de actividad a realizar: Tipo de producto zoosanitario a fabricarfimportar:
[ Elaboradera [ Higiene, Cuidado y Mangjo.

O Importadora O Material y Utillaje Zoosanitario

7. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiguese la modificacién y motivos
de la misma)

8. DOCUMENTACION QUE SE ENCUENTRA A DISPOSICION DE LA DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE
LA PRODUCCION AGRARIA S| LA SOLICITA

[ Copia compulsada de la escritura de constitucion de la entidad

[ Acreditacion de la representacién de la entidad

[ Memoria de actividades

[ Plano de situacidn de la entidad

[ Planes de las instalaciones en el que figure cada una de las dependencias (Edificaciones y distribucidn interior)

[ Prueba decumental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular a favor de nueva entidad
] A O UMIBIEBGION, . .. .. et oe e eee et et e et oot e e e ee et et + s e et e e e et mee bt ean eas e em e e e me e e e et te s een e een

9. DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que las actividades de fabricacion de productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales y, de
material y utillaje zoosanitarios se efectuaran cumpliendo los requisitos establecides en el presente Real Decreto y demas normativa
de aplicacion, a cuyos efectos confirmo que dispongo de (marcar las casillas que correspondan):

O Instalaciones, aparatos y medios técnicos para realizar las actividades de fabricacion, suficientes y adecuados, cuyo disefo,
ubicacion e instalacion permite su limpieza y desinfeccidn, asi como el comrecto flujo de materiales, de forma que se minimicen
las contaminaciones cruzadas,

[0 Zona dotada de medios adecuados para el almacenamiento de los productos que, en el caso de las Entidades elaboradoras,
incluye separacidn fisica entre las dreas destinadas a las materias primas y los productos acabados.

[0 Area de fabricacion, en el caso de las Entidades elaboradoras, en la que se establecera separacion fisica entre las distintas
zonas de elaboracion y de envasado y acondicionamiento. El espacio destinado a la elaboracidn ha de ser subdividido en tantas
unidades de acuerdo con los productos que se pretende fabricar.

[0 Los métodos de trabajo permiten la garantia la calidad de los productos acabados.
[0 Dispongo de otra zona destinada al control de calidad.

[0 En el caso de las Entidades importadoras: cuento con los medios y métodos relativos al almacenamiento de los productos y, si
procede, al control de calidad de los productos.

[0 Dispongo de plantilla de personal suficiente, entre los que se encuentra personal téenico responsable de la elaboracién y del
control de calidad, constituido por un técnico cualificado en la materia.
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10. OTRAS DECLARACIONES DE LA EMPRESA

Declaro que:

[0 Las actividades de fabricacion objeto de esta declaracion se iniciaréan con fecha: __{_ _/__ _ _ (dd/mm/aaaa)

[ Las condicicnes establecidas en esta declaracién se aplicaran mientras se mantenga la actividad,

[ se presentara la documentacion que sea requerida por la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGRARIA para la verificacion de lo declarado en el presente documento.

[0 Se permitiran y facilitaran las comprobaciones ordenadas por la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGRARIA mediante inspeccidn.

[0 Se comunicara a DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA el cese de actividad.

[0 Cuento con los permisos preceptivos y licencias exigidos por otras administraciones y organismos publicos.

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Alimentacién y Medio Ambiente, para el uso y tratamiento de los datos de
caracter personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del inequivoco consentimiento
previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 15M999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y disposiciones
concordantes.

La inexactitud, falsedad u omisioén, en cualquier dato, declaracién o documento que se acompafie o incorpore a esta declaracion
responsable, o [a no presentacion ante la DIRECCION GEMERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION PRIMARIA de |a declaracién
responsable, determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el momento en que
se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucion de la Administracion Publica que declare tales circunstancias podra determinar la obligacién de la persona
interesada de restituir la situacion juridica al memento previo al reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de la actividad
comrespondiente, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de tiempo
determinado, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales de aplicacion. (art 71.bis punto 4 de la Ley
30/1982 de Reégimen Juridico y Procedimiento Administrativo Comtin).

Firmado (nombre y apellido del representante legal y seillo de ls empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA
ClAlmagro, 33

28071 Madrid.
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ANEXO Il

Elaboracién e importacion de productos zoosanitarios

A. Solicitud de autorizacién

SOLICITUD DE AUTORIZACION E INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD, MODIFICACION O
RENOVACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Gnica casilla)

[ Autorizacién e inscripcion en el registro N° inscripeion de la ENTIDAD: ...........o..ooovvvs oo
[ Cambio de la titularidad de la inscripcion (Cumplmentar oblgatoraments)
[ Otras modificaciones de la inscripcion en el registro N° inscripcion del PRODUCTO: .............

(Cumplimentar obligatoniaments en el caso de solicitud de cambio de titularidad,

D Renovacion de Ia autorizacion rengvacion de la autorizacidn y otras modficacionas)

2. TIPO DE PRODUCTO (Marcar una Unica casilla)

[0 Reactivos de diagnéstico [ Sistemas de diagnostico de enfermedades de los animales
O Anticuerpos mone yio policionales [ sistemas de diagnéstico simplificados
[ Portas antigenados [ Otros sistemas (medios especificos de cultivo, ete):..................

O Kit de reactivos de diagnastico

O Aparatos de diagndstico

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

En el pais de OFgeM: ... ... e e e

4. TITULAR DE LA SOLICITUD

NIF:
Domicilio o sede social:
PaiS. o e s
DIreCCiBn:. ..o
Namero:......... Piso: .......... Puerta. .. . Poligone:............ccoooooeiiin e
Localidad: . Provingia:........cocvvvnniveien GP s
Teléfono (fijofmadvil): ......cooooeoee o FaXL . COTTEO RIRCHIONICO .. e
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5. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacidn con esta solicitud mediante:

O Correo postal: {No cumplimentar si es coincidente con el domicilio o la sede social)
PaIS. .o

LT o SR

Namero:.. Puerta _Poligono

Localidad: ... Provincia_ ..
Teléfono (fjo/mevil) ... e Fam: ..o e

[ CoImen @leCtroniCo: ... .uc.v v e e rs e iee e s e e e e ein e

Datos de la persona de contacto:
NIF/NIE: ..o e
Apellidosy NOmBIE: | ...

6. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE: .....................

Apellidos y Nombre: ... ...

7. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIFNIE: ... .................
Apellidos ¥ NOMIDIE: .. ..o et e e e

Titulacion académica... ...

8. DATOS RELATIVOS AL FABRICANTE

N® inscripcion de la ENTIDAD:..........—...............

Denominacién o razén social
Domicilio o sede social:

Pais: ..o

Direccion:
Namero:..........RIiso: ........... Puerta:......Poligono:..........ccoee v
Localidad: ... ... PROVIRGIA . e

CP....e.. Teléfono (fjo/mavil): o FEX e

Correo electrénico:...............

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO

9.1. METODO: 9.3. TIPO DE MUESTRA O MATRIZ
[0 Deteccién especifica de la presencia/ausencia de antigenos. [ Leche
[ Deteccién especifica de la presenciafausencia de anticuerpos E :Iasma

» o uero
[ Andlisis de parametros fisioldgicos 0O sangre
[ Andlisis de pardmetros bioldgicos [ Heces
[ Andlisis de pardmetros bioguimicos [ Fomites

O semen

[ Analisis de otros parametros [ Exudado vaginal
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LI Otros: v LI OM0S: .oveeiiicic cecieee creee

9.2. TECNICA

[0 ELISA Directo O PCR-RT
[ ELISA Indirecto Ootras: .o,
[J PCR Test

9.4, ENFERMEDADES, PARAMETROS FISIOLOGICOS, BIOLOGICOS, ALERGENOS Y OTROS: (Indicar segin listado 1 )

9.5. ESPECIES O GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO: (Indicar segln listado 2 )

10. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiquese la modificacién y motivos
de la misma)
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11. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[ Copia del abono de la tasa que proceda (Impreso 790).
o Fecha: .......cocco v v veen MO L

[0 Memeria técnica

[ Declaracion del método validado fechada, sellada y firmada por el responsable técnico
[ Material de acondicionamiento y textos

[ Etiquetado del producto

[J En el caso de que el solicitante no sea |a entidad elaboradora, documentacién acreditativa de que estd autorizado por esta para
solicitar la autorizacién
[ Escrito declaracion firmada de que no ha habido modificacién con respecto a las condiciones iniciales de autorizacion

[ Tipe de modificacién solicitada y justificacion de la misma

[0 Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular del producto a favor de
la entidad como nuevo titular
0 Otra QO CUmMB RO O o o e e e e e e e e e e

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, para el uso y tratamiento de los datos de
caracter personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del inequiveco consentimiento
previsto en el articulo 6 de la Ley Crganica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y disposiciones
concordantes, y

SOLICITA
Obtencion de autorizacion a efectos de,
Autorizacion de comercializacién e inscripcidn en el registro
Cambio de la titularidad de la inscripcion

Otras modificaciones de la inscripcion en el registro
Renovacion de |a autorizacion

- " 8 @

= A de...o de 20.......

Firmado (nombre y apeliido def representante legal y sello de fa empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD

DE LA PRODUCCION AGRARIA
C/ Almagro, 33
28071 Madrid
LISTADO 1
ENFERMEDADES, PARAMETROS FISIOLOGICOS, BIOLOGICOS, ALERGENOS
Y OTROS

A. ENFERMEDADES:

. ABORTO ENZOOTICO.

. ACTINOBACILLUS PLEUROPNEUMONIAE.
. AGALAXIA CONTAGIOSA.

. ANAPLASMOSIS CANINA.

. ANEMIA AVIAR.

. ANEMIA INFECCIOSA EQUINA.

. ARTRITIS ENCEFALITIS CAPRINA.
. ARTRITIS EQUINA.

. AUJESZKY.

10. BABESIOSIS.

11. BORRELIOSIS CANINA.

12. BRONQUITIS INFECCIOSA.

13. BRUCELOSIS.

14. CIRCOVIROSIS PORCINA.

15. CLAMIDIOSIS.

16. CORONAVIRUS.

O©oO~NOOOUOTA,WNPE
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17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.
47.
48.
49,
50.
51.
52.
53.
54,
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.

CRYPTOSPORIDIOSIS.
DERMATOFITOSIS.

DIARREA VIRICA BOVINA.
DIROFILARIOSIS.

EHRLICHIOSIS CANINA.
ENCEFALITIS CAPRINA.
ENCEFALOMIELITIS AVIAR.
ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA.
ENCEFALOPATIAS ESPONGIFORMES TRANSMISIBLES.
ENFERMEDAD DE LAS FRONTERAS.
ENFERMEDAD DE SCHMALLENBERG.
ENFERMEDAD MUCOSAL (MD).
ENFERMEDAD VESICULAR PORCINA.
ENTERITIS CANINA.

FIEBRE AFTOSA.

FIEBRE DEL VALLE DEL RIFT.
FIEBRE Q.

GIARDIASIS.

GUMBORO.

HAEMOPHILUS PARASUIS.

HERPES FELINO.

HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA.
INFECCIONES PARASITARIAS.
INFLUENZA AVIAR.

INFLUENZA PORCINA.
INMUNODEFICIENCIA FELINA.
LARINGOTRAQUEITIS.

LAWSONIA INTRACELULAR.
LEISHMANIOSIS.

LENGUA AZUL.

LEPTOSPIROSIS CANINA.
LEUCEMIA FELINA.

LEUCOSIS AVIAR.

LEUCOSIS BOVINA ENZOOTICA.
LOQUE AMERICANA.

LOQUE EUROPEA.

MAEDI VISNA.

MAL RQOJO.

MAMITIS.

MICOPLASMOSIS.

MIXOMATOSIS.

MOQUILLO.

MYCOPLASMA HYOPNEUMONIAE.
NEOSPOROSIS BOVINA.
NEOSPOROSIS CANINA.

NEUMONIA ENZOOTICA PORCINA.
NEWCASTLE.

PANLEUCOPENIA FELINA.
PARATUBERCULOQOSIS.
PARVOVIROSIS.

PARVOVIROSIS PORCINA.
PERITONITIS INFECCIOSA FELINA.
PESTE EQUINA AFRICANA.

PESTE PORCINA AFRICANA.

PESTE PORCINA CLASICA.
PIROPLASMOSIS.
PLEURONEUMONIA.

PNEUMOVIRUS AVIAR.
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75. RABIA.

76. REOVIRUS.

77. RINOTRAQUEITIS INFECCIOSA BOVINA (IBR).
78. ROTAVIRUS.

79. SALMONELLA ENTERITIDIS.

80. SALMONELLOSIS.

81. SCRAPIE/TEMBLADERA.

82. SINDROME DE CABEZA HINCHADA (SHS).

83. SINDROME DE CAIDA DE LA PUESTA.

84. SINDROME RESPIRATORIO REPRODUCTOR PORCINO (PRSS).
85. SINDROME RESPIRATORIO SINTICIAL BOVINO.
86. TOXOPLASMOSIS.

87. TRICHINELLA.

88. TUBERCULOSIS.

89. VULVOVAGINITIS PUSTULAR INFECCIOSA (IPV).
90. WEST NILE.

B. ANALISIS DE PARAMETROS FISIOLOGICOS, BIOLOGICOS, BIOQUIMICOS,
ALERGENOS Y OTROS:

91. ACIDOS BILIARES Y HORMONAS.

92. CETOSIS SUBCLINICAS.

93. DETECCION DE PROTEINAS DE FASE AGUDA.
94. DETERMINACION ACIDOS BILIARES.

95. FUNCION TIROIDEA.

96. MICROALBUMINURIA.

97. PARAMETROS BIOQUIMICOS.

98. DIAGNOSTICO DE GESTACION.

99. NIVEL DE PROGESTERONA.

100. ALERGIAS (IG GE CANINA).

101. ANTIBIOGRAMA/IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS.

LISTADO 2
ESPECIES O GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO

. CANIDOS.

. FELINOS.

. BOVINOS.

. OVINOS.

. CAPRINOS.

. EQUINGCS.

. PORCINOS.

. ROEDORES.

. BUFALOS.

0. MUSTELIDOS.

1. LAGOMORFOS.
12. ABEJAS.

13. AVES DE CORRAL.
14. AVES EXOTICAS/AVES DE JAULA.
15. REPTILES.

16. ANFIBIOS.

17. PECES.

P RPOO0O~NOOODWNER
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B. Declaracién responsable

DECLARACION RESPONSABLE PARA LA INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD O
MODIFICACION DE PRODUCTOS DE HIGIENE, CUIDADO Y MANEJO Y, MATERIAL Y UTILLAJE

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

D Inseripcion en el registro N® inscripcién de la ENTIDAD: ..........— v

(Cumplimentar obligatonamente).

[ cambio de la titularidad de |a inscripcién o
N° inscripcion del PRODUCTO: ...

[ otras modificaciones de la inscripcién en el registro {Cumpimentar obligatoriamente en el caso de solictud de cambio de

tiwwlaricad, y otras medificaciones de producto Zeesanitano)

2. TIPO DE PRODUCTO

[ Higiene, Cuidado y manejo. [ Material y utillaje zoosanitario.

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

L= = T O O S S

En el pais de OFIGBIMI .. ..ot et e e e e e e e

4. TITULAR DE LA SOLICITUD

Denominacion © FAZOM SOCIAL ........o.oi i i s i s s it s i oo s e e e e e e e e s e s

Domicilio o sede social:
PaIS. ot e e et et e e et e et
Direceidn:... ..o
NUmero:..........PIso: ... Puerta;... ... POBGOND ... ..o i e et e e
Localidad: .......

Praovincia:... . p
Teléfono (fijo/movil): ... FX e, COITEO @IBCHTONICO L

5. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacion con esta declaracién mediante:

[ Correo postal: {No cumplimentar si es coincidente con el domicilio o la sede social)
2
DIrECCION .. o et vt e e e
Nimero:..........Piso: ... Puerta;... . Poli@onmo:..........
Localidad: ... ....
Teléfono (fo/mMEvil: ..o i e

. Provincia:

[ Cormen @lectidnic ... ... ... oo v e et st e et e e e e

Datos de la persona de contacto:
MNIFINIE ..o
Apellidos y MOMBIE: ... e
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6. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE:................ooee

Apellidos ¥ NOMBIE: ... i e s s e e s e s nr e

7.

DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIFINIE:............ovnvvians

Apellidos ¥y NOMDBIe: ... e e e e e e e
Titulacion acad@mica.............coooe i i

8. DATOS RELATIVOS AL FABRICANTE

N° inscripcion de la ENTIDAD: ... ...

Denominacion o razom SOCIAL ... ... e e e

Domicilio o sede social:
PaIS! 1ot e e e e e e e
DIrECCION ... ... ettt et et e
Namerg:..........Piso; ............Puerta:...... Poligono:........
Localidad: ........................  Provincia:. ...
Teléfona (fjo/mévil): ... F&X.. ...

Correo electdnico) ... e e

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO

9.1. USOS Y APLICACIONES

Productos de Higiene, Cuidado y Manejo

[ Productos para la higiene bucal

[ Productos para la higiene nasal

[ Productos para la higiene ocular

[ Productos para la higiene genital

[ Limpiadores dticos

O Productes para el cuidado y limpieza de patas,
pezufias, cascos, ufas

[ Productos para el cuidado y limpieza del pelo

[ Productos para el cuidado y limpieza de la piel

[ Productos para el cuidado y limpieza del plumaje

[ Productos para el cuidado y limpieza de las ubres

[ Productos para el cuidado de misculos y
articulaciones

[OPerfumes y colonias

Material y utillaje zoosanitario

[ Material de cura (gasas, torundas, bandejas y
contenedores, recipientes de muestras, etc.)

[ Material estéril (agujas, jeringas, gasas, etc.)

[ Material e instrumental quinirgico para osteotomia y
otras cirugias (pinzas, tijeras, tomnillos, agujas e
instrumentacion en general)

[ Material con funciones de medicidn (termémetros,
tensidmetros, etc.)

[ Material & Instrumental quirdrgico: ostectomia y
otras cirugias.

[ Desodorantes y neutralizantes del olor

[J Desinfectantes de piel sana

[0 Repelentes de insectos

O Modificadores de conducta

[ Prevencitn del picaje y canibalismo

[ Limpieza de purines y deyecciones

[ Higiene de las camas y secantes

[ Productos para la higiene de la céscara de los huevos

[ Cuidado y limpieza de acuarios, colmenas y jaulas

O Conservantes y diluyentes de semen, évules y embricnes

[ Otros medios de conservacion y diluyentes (heces y otras
muestras)

[ Otros productos de Higiene, Cuidado y Manejo

[ Aparatos (no destinados al diagnéstico o a proporcionar
informacion relativa a un estado fisiologico o patelogico de
los animales, a una anomalia congénita o para supervisar
medidas terapéuticas)

[ Material que se introduce en los animales temporalmente
(catéteres, sondas)

O Implantes clinicos no activos

[ Lubricantes

O Gel ecografico

O Guantes

O Otros materiales y utillajes: ......................
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9.2, ESPECIES ANIMALES DE DESTINQ: Indicar segln listade 1 (numero y descripcidn):

9.3. INDICACIONES DE USO

10. CARACTERISISTICAS FiSICAS DEL PRODUCTO

10.1. FORMA DE PRESENTACION

[ sprays [ Tonicos

[ Apssitos [ Adhesivos

[ Champis [ Mascaras

[ Colirios [ Linimentos

[ Colutorios [ Lociones

[ Elixires [ Pastas

[ Emulsicnes O Arcillas

O Geles [ Arenas

O Gotas [ Palves

[ Granulados [J Pomadas, cremas o ungiientos
[ Liofilizados [ Suspensiones

[ Soluciones Ootros: oo
O Perlas

10.2. TIPO DE ENVASE (bidones, botellas, frascos, garrafas, contenedores etc.)

11. COMPOSICION DEL PRODUCTO

11.1. Material y Utillaje Zoosanitario (Indicar naturaleza de los materiales de los que se compaone el producto)
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11.2. Productos de Higiene, Cuidado y Manejo: (Indicar la composicion cualitativa y cuantitativa en % del
producto en orden cuantitativo decreciente. Marcar con una X los ingredientes gue actuan como principio

activo)

N° CAS

Ingrediente

Uso dado a cada ingrediente en el
formulado del producto objeto de
solicitud

Principio activo)

O

O oo oo o oo oolololo oo ooo oo o oo o

O
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12, ETIQUETADO DEL PRODUCTO:

El abajo firmante declara que la eligusta del producto objeto de comercializacién conliene la siguiente informacidn de carécter
obligatorio (Reflejar textos tal y como aparecen en la efiqueta) :

* Denominacién comercial:

= [ndicaciones de uso del producto:

* Contenido neto (expresado en unidades de peso o volumen):

* Mencién “utilizar preferentemente antes de...." { con indicacién dal mes y aflo, para los preparados con caducidad infarior
a 30 meses:

» Condiciones particulares de empleo (si el producto lo requiers):

* Nombre y direccion del titular de la inscripcién:

=  Nombre y direccién del fabricante:

* Namero de inscripcibn en el Registro de entidades elaboradoras/importadoras de productos zoosanitarios:

= Nidmero de inscripcién en el Registro de productos zoosanitarios. (Se ha de dejar un espacio en la efigueta en la que
figure “N° de registro zoosanitario X00(-H"):

= Nimero del lote de fabricacion: (Indique texfo del nimero de lote)
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= Fecha de fabricacion: (Indique texto y fecha de fabricacién)

= Composicién (Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias cuya presencia se anuncie en fa denominacién del
producto o en su publicidad):

= Lamencién "Uso en animales” con indicacién de las especies de destino.

= La mencién “Mantener fuera del alcance y Ia vista de los nifios":

= La mencién “Evitar contacto con ojos y mucosas” (si el producto lo requiere):

* Posibles efectos adversos
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13. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES: (en caso de modificaciones, indiquese la modificacion y
motivos de la misma)

14. DOCUMENTACION'QUE SE ENCUENTRA A DISPOSICION DE LA DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA EN CASO DE QUE LA SOLICITE

[J Resumen de las caracteristicas del producto

[ Certificado de calidad y seguridad del técnico responsable de la fabricacién del producte

[0 Documentacion legal del registro o comunicacién en el Registro carrespondiente del pais de origen, si es obligatorio

[ Permiso de apertura o documentacidn legal de autorizacion de fabricacién de |a entidad elaboradora en el pais de origen

[ Escrito de cesion de la entidad titular de la marca original

[ Etiqueta del producto “marca blanca” y copia de la etiqueta autorizada del producto original.

[ Prueba documental (eserituras, contrato, acuerdos comerciales, et ) que acredite el cambio de titular del producte a faver
de la entidad como nuevo titular,

[ Otra documentacion:..

15. DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que las actividades de fabricacién de productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales y, de
material y utillaje zoosanitarios se efectuaran cumpliendo los requisitos establecidos en el presente real decreto y demas
normativa de aplicacion , a cuyos efectos declaro que (marcar las casillas que correspondan):

[ El producto zoosanitario declarado no contiene sustancias con una accién biocida en su formulado, ni efecto terapéutico, ni
curativo o preventivo de las enfermedades de los animales ni tampoco que modifique o corrija sus funciones fisioldgicas.

[ El producte zoosanitario declarado no contiene microorganismos, insectos u otros seres vivos.

[JEI producto de Higiene, cuidado y manejo de los animales declarado tendréd una accidn de limpieza y proteccién de la fisiologia
de la piel, pelaje 6 plumaje del animal sin efectos no deseados como toxicidad, irritacién o sensibilizacion, con objeto de
procurar la proteccién de los animales y del medio ambiente.

[ Certifico, respecto del producto declarado, que se han realizado las pruebas y controles necesarios tanto de materias primas
como del producto terminado, asi como pruebas de estabilidad que aseguran la calidad final y seguridad del producto.

[ Que todas las sustancias empleadas, segun las indicaciones de uso, no entrafian ning(in riesgo para la seguridad del animal.

[ Que Ia naturaleza de las sustancias empleadas o las que constituyen en el producto en si, de material utillaje zoosanitario,
segln las indicaciones de uso, no entrafan ningun riesgo para la seguridad del animal,

[ El etiguetado o material promocional de los productos no contienen menciones, imagenes o distintivos que induzean a error
o confusién, atribuyan funciones que no posean, proporcionen expectativas de éxito asegurado, o aseguren que tras su uso
indicade o prolongade no aparecerd ningln efecto nocive.
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16, DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que:
[ Las actividades de fabricacidn del producto objeto de esta declaracién se iniciaran confecha: _ _/__/____ (dd/mm/easa)
[ Las condiciones establecidas en esta declaracion se aplicaréan mientras se mantenga |a actividad.

[0 Se presentara la documentacion que sea requerida por la DIRECCION GEMERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION
AGRARIA para la verificacidn de lo declarado en el presente documento.

[ Se comunicara a DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA el cese de la fabricacion, o cualquier
modificacién o cambio de los previstos en este Real Decreto,

[ cuento con los permisos preceptivos

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, para el uso y tratamiento de los datos de
caracter personal gue constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del inequivoco consentimiento
previsto en el articulo € de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal y
disposiciones concordantes.

La inexactitud, falsedad u omisién, en cualquier dato, declaracién o documento que se acompafie a incorpore a esta declaracion
responsable, o la no presentacion ante la DIRECCION GENMERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA de la
declaracién responsable, determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el
momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a
que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucion de la Administracidn Plblica que declare tales circunstancias podra determinar la obligacion de la persona
interesada de restituir la situacion juridica al momento previo al reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de la actividad
correspondiente, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de tiempo
determinado, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales de aplicacidn. (art 71 bis.4 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre, del Régimen Juridico de las Administraciones Plblicas y del Procedimiento Administrative Comdn).

(1) TP - NN . - TP « - =, | RO

Firmado (nombre y apellido del reprasentante legal y selio de la empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA

C/ Almagro, 33

28071 Madrid

LISTADO
ESPECIES O GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO

. CANIDOS.

. FELINOS.

. BOVINOS.

. OVINOS.

. CAPRINOS.

. EQUINGCS.

. PORCINOS.

. ROEDORES.

. BUFALOS.

10. MUSTELIDOS.

O©CoO~NOOOUTA,WNPE
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11. LAGOMORFOS.

12. ABEJAS.

13. AVES DE CORRAL.

14. AVES EXOTICAS/AVES DE JAULA.
15. REPTILES.

16. ANFIBIOS.

17. PECES.

ANEXO Il

SOLICITUD DE CERTIFICADO PARA LA LIBRE VENTA O
AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una (nica casilla)

[ Certificado para la libre venta de UN SOLO PRODUCTO N® inscripcion de la ENTIDAD: ......... s
. (Cumplimentar obligatoriamente en el caso de entidades HCMR, HCM
[ Certificado para la libre venta de MAS DE UN PRODUCTO y MUZ)

[ Autorizacion para IMPORTACION

2. TITULAR DE LA SOLICITUD

3. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta declaracién mediante:

O Correo postal:
Pais: ...ooooiinnnn

Direccion:

CP. .

Teléfono (fijofmdwil): ... Fam. ..o

Apellidos y NombBre: ...

4. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

APEIlIOS W N OMI: L e e e

NIFINIE: ........................
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5. PRODUCTO/S

N® inscripcion Registro: MNombre comercial del producto
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6. DATOS DE LA PARTIDA (en caso solicitud de autorizacion de importacién)

6.1 SOLICITUD AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION.

L= Ll Lol L= O SO SRSOSPPPNE
B TH LT T T Ty = -
Medio de transporte hasta la aduana: . ... . e e

6.2 SOLICITUD CERTIFICADO LIBRE VENTA.

7. OTRAS INDICACIONES Y OBSERVACIONES

8. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[ Copia del abono de la tasa que proceda (Impreso 790)
Mo Fechar L mporte

[ Etiquetado del producto
0 O O CUMBIEACIIN ... .. et v e et e e et et oot et e et e en et ettt e et 2t et e e et 2ot £ ea e ettt e een et e e e e e e e

El abajo firmante autoriza al Ministeric de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente, para el uso y tratamiento de los datos
de caracter personal gue constan en la documentacién presentada y en esta solicitud, a los efectos del inequivoco
consentimiento previsto en el articulo & de la Ley Orgénica 151999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal y disposiciones concordantes, y

DECLARA
Que conoce los requisitos previstos en la normativa aplicable para la valida comercializacion en Espana del producto/s arriba

referenciado/s, que dispone de los informes y documentos que lo acreditan, que el producte/s cumple dicha normativa, y que
los citados informes y documentos estan a disposicion de esta Direccion General, a efectos de:

»  Solicitud de certificado para la libre venta de productos zoosanitarios
«  Solicitud de autorizacion para la importacion de productos zoosanitarios

En...o....ande. ... de20..

Firmado (nombre y apellido del representante legal y selio de la empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA
C/Almagro, 33

28071 Madrid.

Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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