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BOE.—Num. 144

I. Disposiciones generales

PRESIDENCIA DEL GOBIERNO

REAL DECRETO 1632/1983, de 1 de jJunio, por el
que se modifica parcialmente el Real Decreto 1108/
1078, de 3 de mayo, por el que se establece la es-
tructura orgdnica del Ejército del Aire.
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El Real Decreto numero 1108/1978, de 3 de mayo, por el que
se establece la estructura organice del Ejército del Aire, fija
en su articulo 4.° los Organismos que constituyen el Cuartel
General del Ejército del Aire, entre los cuales se encuentra
el Museo de Aeronautica y Astrondutica con las funciones de
exaltacion de las gestas aeronduticas y la divulgacién de la
historia de la.aviacién espafiola y de la' evolucién y progreso
de las técnicas aeroespaciales. )

Sin embargo, la tarea de investigacién, imprescindible para
llevar a cabo el estudio y divulgaciéon de la historia y la cul-
tura aeroniutica y espacial, no contaba en el Ejército del Aire
con el marco organico adecuado, por lo que por Orden minis-
terial ntumero 3/1981 de 9 de enero, se credé el Seminario de
Estudios Histéricos Aeronautigos, que desde esa fecha ha venido
llevando a cabo una estimable labor en el campo de la inves-
tigacion y la cultura aeronéutica. -

En el momento presente, no obstante, no se dispone-de un
anico Organismo encargado de dirigir y coordinar todas esas
funciones, y, por otra parte, la existencia del Servicio Histérico

del Ejército de Tierra y del Instituto de Historia y Cultura Na- |

val de la Armada demanda la creacién de -un' Organo .sim’‘lar
en el Ejército del Aire, con objeto de singularizar los que en
la actualidad han de relacionarse «con aguéllos y formar parte,
a la vez, de la Comisién Nacional de Historia Militar.

Todo ello aconseja modificar adecuadamente el Real De-
creto 1108/1978.

En su virtud, por iniciativa del Ministro de Defensa, a pro-
puesta de la Presidencia del Gobierno y. previa deliberacién
del Consejo de Ministros en su reunién del dia 1 de junio
de 1083, - .

DISPONGO:

Articulo 1. Se modifican los articulos 4.° y 13.del Real De-
creto numero 1108/1978, de 3 de mayo, por el que se establece
la estructura orgéanica del Ejército del Aire, que quedaran re-
dactados de la forma siguiente:

<Articulo cuarto.

"1. Fl Cuartel General del Ejército del Aire estara constituido
por los Organismos siguientes:

— Secretaria Militar del Aire.

— Estado Mayor del Aire.

— Escuela Superior del Aire.

— Agrupacién del Cuartel General del Ejército del Aire.
— Direccién de Asuntos Econdmicos del Aire.

—- Asesoria Juridica del Aire.

— Intervencién del Aire.

— Asesoria Médica del Aire.

— Servicio Histérico y Cultural del Ejército del Aire. .

2. Estos Organismos se hallaran bajo la dependencia directa
del General Jefe del Estado Mayor del Aire.»

«Articulo decimotercero.

1. El Servicio Histérico -y Cultural del Ejército del Aire ten-
dr4a como finalidad la investigacién historica aeronadutica y
espacial, la difusién y divulgacién de los conocimientos aero-
nauticos y astrondauticos y de la histerie fde la Aviacién espafiola,
asi como la exaltacién de las mas relevantes gestas aeronAuticas.

2. Para sl cumplimiento de su misidn, el Servicio Historico
y Cultural del Ejército del Aire estara constituido por:

—.Un Patronato.
— El Instituto de Historia y Cultura.
— E]l Museo de AeronAutica y Astrondutica.

3. El Patronato es el érgano supremo del Servicio, con la
misién de dirigir y coordinar todas sus actividades. La Preci-
dencie del Patronato corresponde al General Jefe del Estado
Mayor del Aire.

4. El Insiituto de Historia y Cultura tendra por misién es-
timular, facilitar y llevar a cabo la investigacién histérica,
difundir y divulger los conocimientos aeronauticos y astronéu-
ticos y la historia de la aviacidn espafiola.

‘chos productos;

El cargo de Director del.Instituto serd ejercido por un Oficial
General del Estado Mayor General o del Arma de Aviacién en
cualquier situacién. ' :

5. El Museo de Aeronautica y Astronautica tendra como
finalidad la adquisicién, custodia y conservacién de los bienes
inmuebles y materiales que constituyen el Patrimonio Histérico
del Ejército del Aire, para general conocimiento y exaltacion
de las maéas relevantes gestas aeroniuticas.

El cargo de Director del Museo sera ejercido por un Oficial
General del Estado Mayor General o del Arma de Aviacion en
cualquier situacién.»

Art. 2.° Lo regulado en €l presente Real Decreto no supone
aumento de plantilla ni del gasto publico.
' DISPOSICION FINAL

Se autoriza al Ministro de Defensa a dictar las disposiciones
necesarias para el desarrollo del presente Real Decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas las Ordenes ministeriales nameros 2206/
1978, de 19 de julio, y 3/1981, de 9 de enero, y cuantas disposi-
ciones de igual o inferior rango en lo que se opongan al pre-
sente Real Decreto.

Dado en Madrid a 1 de junio de 1983.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia, _
JAVIER MOSCOSO DEL PRADO Y MUNOZ

ORDEN de 13 de junio de 1983 por la que se dan
normas sobre productos zoosanitarios y otras sus-
tancias utilizadas en la produccion animal. :
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Excelentisimos sefiores:

Los Reales Decretos 163/1981, de 23 de enero («Boletin Oficial
del Estado» de 11 de febrero), y 794/1983, de 30 de marzo («Bo-
letin Oficial del Estado» de 18 de abril), sobre' productos zoo-
sanitarios y otras sustancias utilizadas en produccion animal,
facultan a los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacion
y de Sanidad y Consumo para desarrollar las normas legales
que en ellos se establecen, previo informe favorable de la Co-
misién Asesora de Productos Zoosanitarios.

En base a lo que dispone el articulo 1. del ultimo .de los
mencionados Reales Decretos, se desarrollan en esta Orden las
exigencias para la autorizacion de ‘las actividades industriales
relacionadas con los productos de referencia, asi como de di-
las normas para la identificacion de los pro-
ductos en el proceso comercial y para su adecuado uso, y el
procedimiento para el control e inspeccién en la materia.

Asi, pues, consecuente con los referidos Reales Decretos y el
Decreto 851/1875, de 20 de marzo («Boletin Oficial del Estado»
de 23 de abril), sobre la Reglamentacién de sustancias y pro-
ductos que intervienen en la alimentacién de los animales, y
visto el informe emitido por dicha Comisi6én Asesora, parece
oportuno proceder al pertinente desarrollo normativo.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricultura,
Pesca y Alimentacién y de Sanidad y Consumo,

Esta Presidencia del Gobierno dispone:

1. AMBITO DE COMPETENCIAS

Uno.—Esta disposicién alcanza a todos los productos que
contempla el Heal Decreto 163/1981, de 23 de enero.

Como consecuencia de lo que antecede, la elaboracién, im-
portacién, exportacién, comercializacién, transporte, tenencia
y/o utilizacién de dichos productos se ajustaran a las normas
que ahora se establecen. )

Dos. (ompete, en el ambito de esta disposicion, al Ministerio
de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon las funciones de ordena-
cién, planificacién y control de los aspectos zoosanitarios, pre-
venir los efectos indescados sobre los animales, asi como los
relacionados con los aspectos econémicos.

Ser4 competencia del Ministerio de Sanidad y Consumo la
ordenacion, planificacién y control de las funciones encamina-
das & prevenir las posibles repercusiones desfavorables schre
el hombre, incluida la accién residual de los productos zoosa-
nitarios sobre los alimentos de origen animal destinados a con-
sumo humano. :
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Ambos Ministerios, en sus respectivas competencias, velaran

por la calidad y eficacia de los productos objeto de esta Or-~

den ministerial.

Como o6rgano colegiado de asesoramiento y coordinacién fun-
ciomara la Comisién Asesora de Productos Zoosanitarios, creada
por el Real Decreto 183/1981, de 23 de enero, y cuya Secretaria
estara ubicada en la Direccién General de la Produccién
Agraria.

I AUTORIZACION Y HOMOLOGACIONES

a) Entidades elaboradoras e importadoras.

Tres.—Las Entidades elaboradoras y, en su caso, las im-
Portadoras, de especialidades farmacéuticas de uso veterinario,
plaguicidas de uso ganadero y otros productos zoosanitarios,
asi como de aditivos del grupo-«Otros aditivos», contardn para
su homologacién técnico-sanitaria con:

1. Zona dotade de medios adecuados para el almacenamien-
to de los productos que, en el caso de las Entidades elaborado-
ras, incluirda separacion entre las areas destinadas a cuaren-
tena, materias primas y productos acabados.

2. Area de fabricacion, cuando se trate de Entidades elabo-
radoras, en la que se establecera separacién entre las zonas Jde
elaberacién y de envasado y acondicionamiento; el espacio
destinado a la elaboracién ha de ser subdividido en tantas uni-
dades como exijan las normas de ‘buene fabricacién, de acuer-
do con los productos que se pretende fabricar; todo ello apo-
yado en métodos de trabajo que permitan garantizar la calidad
de la elaboracién en serie, a la vez que se evite la fuga de ma-
teriales contaminantes. Y de otra zona destinada al control de
calidad que cuando se trate de especialidades biolégicas podra
exigirse que determinadas é&reas para dicho control se situen
en locales distintos al de fabricacién, y convenientemente dis-
tanciados. . :

En el caso de las Entidades importadoras, los medios y mé-
todos referidos seran los relativos al conirol de calidad de los
productos.

No obstante, con caracter de excepcién, se podra eximir a
dichas Entidades de la posesién de algunos de los medios tec-
nolégicos’ destinados tanto a, la produccién como al control,
siempre que se haga uso.de servicios ajenos, capacitados y au-
torizados a tal fin y cuya colaboracidn expresamente se auto-
rice. : . }

3. Personal técnico responsable de la elaboracién y del con-
trol de calidad constituido por un Farmacéutico y un Veteri-
nario, cuando se trate de Entidades tanto de produccién como
de importacién de especialidades farmacéuticas de uso veteri-
nario, y en los casos restantes, por un técnico cualificado en
la materia.

Cuatro.—La solicitud para la homologacién técnico-sanitaria
de las Entidades elaboradoras o importadoras, referidas en el
apartado precedente, se presentaran en la Secretaria de la Co-
misién Asesora de Productos Zoosanitarios en e! Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, acompariando:

1. -Autorizacién de la industria o de la actividad comercial
importadora, segiin proceda, extendida por los Organismos com-
petentes a que vengan obligados por la legislaciéon en vigor.

2. Planos, por triplicado, de sifuacion y de distribuciéon de
las edificaciones correspondientes. ’

3. Memoria explicativa, por triplicado, de los referidos pla-
nos, asi como los medios tecnologicos y métodos a que se re-
fiere el apartado tres.

4. Propuesta de los Técnicos responsables.

Cinco.—Las Entidades elaboradoras de correctores y piensos
que incorporen aditivos de los grupos especiales y otros aditi-
vos y medicamentos de uso veterinario a sus preparados sera
breciso que cuenten con: <

1. Almacenes adecuados para los referidos aditivos y medi-
camentos, cuando se usen directamente y/o para los produc-
tos con ellos elaborados.

2. Medios tecnolégicos, por un lado, para la realizacién de
las premezclas, para los productos que se utilizan en pequeifias
Proporciones, o las mezclas que en cualquier caso permitan una
adecuada distribucién de los referidos productos y, par tanto,
Para el control de la homogeneidad de tales mezclas.

3. El respaldo de un Veterinario como garante técnico de
la elaboracion y el control de calidad.

_Seis.—La autorizaciéon para incorporar aditivos especiales,
otros aditivos y medicamentos de uso veterinario a los correc-
tores y piensos compuestos se solicitar4 de la Direccién Ge-
neral de la Produccién Agraria, dependiente del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimgntacién, acompafando:

1. Autorizacién de la industria. :
2. Planos, por triplicado, de situacién de la industria y de
distribucién de los almacenes.
© 3. .Memoria explicativa, por triplicado, de los medios tec-
n_o}ogxcos utilizados en la produccion y en el control, en rela-
Cién con los productos a elaborar.
4. Propuesta de Técnico responsable,

Siete.—La importacién de productos destinados a la alimen-
tacién de los animales que contengen aditivos del grupo Otros

aditivos o Medicamentos de uso veterinario tendra que estar
respaldada por una Entidad elaboradora de las referidas em el
apartado tres, como -garantia de que disponen de los medios
de control suficientes y cuenta con los almacenes adecuados.

Ocho.—Como complemento de la documentacién presentada,
y para comprobacién de la misma por los servicios competen-
tes de los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacion, y
de Sanidad y Consumo, se girara visita conjunta de inspeccién
a las industrias o actividades y, si la fase de informacién es
superada favorablemente, se procedera por la Direccién Gene-
ral de la Produccion Agraria al otorgamiento de la homologa-
cién correspondiente, en razén a los “medios que aquéllos dis-
pongan, devolviéndose sellado uno de los ejemplares de los
planos y de la Memoria como constancia de :la autorizacién
otorgada. .

Nueve.—Los depdsitos, como unidades de regulacién depen-
dientes de los laboratorios fabricarites de especialidades farma-

‘céuticas de uso veterinario o de las Entidades autorizadas para

la importacién de las mismas, tendran que ser previamente
homologadas a su funcionamiento para lo que habran de contar
con los medios adecuados para el almacenamiento y conserva-
cién de tales productos. - ;

La garantia del correcto funcionamiento de-estos depésitos
recae en los Técnicos responsables de la Entidad elaboradora o
importadora que los solicite. .

Diez.—Cualquier cambio de titularidad o modificaciones en
las estructuras de las construcciones de Ias Entidades de refe-
rencia se comunicarad a la Secretaria de la Comision Asesora
de Productos Zoosanitarios. Cuando se trate de variaciones en
los procesos de elaboracion o de control, con posibles repercu-
siones sobre la calidad de los productos, se requerird la au-
torizacién previa, una vez efectuadas las comprobaciones a que
sec hace referencia en el apartado ocho; del mismo modo seréd
‘precisa esta autorizacion en el caso de traslados, lo que dara
lugar a los mismos tramites que para una nueva homologacidn.

b) Explotaciones ganaderas.

Once.—La incorporacién por las explotaciones ganaderas de
correctores medicamentosos, aditivos de los Grupos especiales,,
Otros aditivos y de Medicamentos de uso veterinario, directa-
mente a los -piensos de elaboraciéon propia, requerird que ias
mismas dispongan de:

1. Espacio para el almacenamiento adeclado de los referi-
dos ingredientes.

2. Medios tecnolégicos con garantias suficientes para la rea-
lizacién de las mezclas,

3. El respaldo de un Veterinario como Técnico responsable.

Doce.—Cuando se trate de la incorporacion en las explota-
ciones ganaderas de aditivos-del grupo otros aditivos, que se
utilicen con una finalidad ferapéutica o medicamentos de uso
veterinario, serad precisa la autorizacién previa de ‘la Direc-
cidn General de la Produccién Agraria, que se solicitarda acom-
panando:

1. Planos, por duplicado, de situacién de la explotacién y
de distribucién de las dependencias destinadas a almacenamien-
tu y elaboracién de los productos.

2. Memoria, por duplicado, explicativa de los planos y de
los medios de que se dispone.

Trece.—Por los Servicios dependientes de la Subdireccién
General de Sanidad Animal se regira visita de inspeccidén y
comprobacién a las granjas a que se refiere el apartado pre-
cedente, previa a la autorizacién correspondiente.

Catorce.—Las modificaciones en los medios tecnologicos que
supongan cambios importantes o los traslados de las instala-
ciones requeriran laeautorizacion previa de la Direccién Gene-
ral de la .Produccién Agraria para lo que &e aportara la con-
guiente informacion. .

c) Productos zcosanitarios.

Quince.—~Uno.—Todo producto zoosanitario de los regulados
en el Real Decreto 163/1981, excepcion hecha de las férmulas
magistrales, debera contar para su distribucién y/o comercia-
lizacién o empleo .en la produccién animal, con la autoriza-
cién o inscripcidn en el correspondiente Registro, de acuerdo
con las prescripciones que se fijan en esta Orden ministerial.

Dos.—Para la autorizacién de los productos zoosanitarios
serd preciso aportar Memorias administrativas; analitica, toxi-
coldgica, farmacolégica y clinica, de acuerdo con las normas de-
talladas y especificas que se establezcan como compiemento de
esta disposicién por la Direccién General de la Produccién Agra-
ria, previo informe de la Comisiéon Asesora, y en las que se
consignaran: :

1. Denominacién del producto.

2. Responsables dc la elaboracién y/o control.

3. Medios de que se dispone para la elaboracién y/o control.

4. Sucinta descripcién del proceso de elaboracién seguido.

5. Métodos para el control de las materias primas y del
producto acabado.

6. Proyecto de etiqueta y prospecto informativo.

7. Composicién completa, caracteristicas y naturaleza de las
materias primas del producto acabado, asi como del recipiente,
si pueden existir interacciones entre uno y oliro.
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8. Informaciéon que justifique la utilidad del producto y
ponga en evidencia que en las condiciones de uso que se pro-
ponen no entrarien peligro para el hombre y carece de efectos
desfavorables, no compensados o no deseados, sobre los ani-
males a que se destina o, indirectamente, sobre otras formas
de vida.

9. Forma de presentacién del producto; indicaciones para
su uso.y para la conservacion, incompatibilidades, contraindi-

caciones y acciones residuales del mismo, si las hay, y cuando |

,puedan suponer peligro para el hombre y, medidas precauto-
rias fremte a situaciones de riesgo, si éstas son posibles, asi
como el tratamiento mas” adecuado en taeles supuestos.

10. Propuesta del periodo de validez del preparado.

11. Si procede, el periodo de retirada previo a la obtencién
de productos con destino a la alimentacién humana, de ios
animales a los que se administra o afecta y métodos de detec-
cién de los posibles residuos.

12, Cuando se trate de un producto que se pretenda mezclar
con un corrector o un pienso para obtener un medicamentoso,
se acompanara ademas la informacion a que-hace referencia el
apartado treinta y dos.

El expediente se- acompafara de cuanta informacién biblio-
grafica u otros datos se estimen de interés para facilitar el
mejor ccnocimiento del producto.

Cuando se trate de productos sobre los que existen antece-
dentes y se hallen suficientemente experimentados bastara con
que la informacién que se solicite se aporte con datos biblio-
graficos dignos de crédito; en los demAs casos sera precisa la
presentacién de pruebas o ensayos que respalden los aspectos
desconocidos o no suficientemente comprobedos. .

Dieciséis.—Cuando se solicite la autorizacién para un pro-
ducto de importacion & la informacion referida en-el apartado
anterior se afiadira:

1. Indicacién sobre la Entidad eleboradord y lugar de ela-
boracién y control. .

2. Autorizacién de elaboracién y libre venta en el pais de
origen y/o en otros paises, o, en su defecto, la informacion que
solicite la Comisién Asesora.

Diecisiete.—La documentacién & que. hacen referencia los
apartados precedentes estara redactada en idioma castellano,
salvo la bibliografia que se acompafia a titulo voluntario; en
cualquier caso, si algin documento ha sido traducido se acom-
pafiara, al menos, un ejemplar en el idioma original.

La Comisién Asesora, no obstante, podra solicitar de los in-
teresados la traduccién de la informacion bibliografica que se
cita, que sus miembros consideren oportuna, para el mejor co-
nocimiento del producto en cuestion.

Dieciocho.—Por la Comisién Asesora podra exigirse que la
Entidad solicitente realice pruebas de elaboracién y/o control
del producto que pretende inscribir en los Registros, super-
visados por los Servicios de Inspeccién competentes. -

Cuando se trate de productos importados, la Administracion
so reserva el. derecho de homologacién previa, por los referidos
Servicios oficiales, de los medios utilizados en la elaboracién y
control de los mismos. Los gastos que ocasionen tales actuacio-
nes correran a cargo de la Entidad solicitante. .

El informe de los Servicios oficiales, en tales supuestos,

se unira a le documentacién de las solicitudes correspondientes.”

Diecinueve.—Las solicitudes para la autorizacién de los pro-
ductos zoosanitarios se elevaran a la Secretaria de la Comisién
Asesora. Dichas solicitudes se acompafiaran de:

1" Nombre de la Entidad solicitante. :
2. La documentaciébn a que hacen referencia los apartados
precedentes, en numero de nueve ejemplares.
o

Veinte—La Comisién Asesora se pronunciard en relacion
con las solicitudes de autorizacién en un perfodo maximo de
cuatro meses a partir de la entrega de la documentacién com-
pleta. Excepcionalmente y por una sola vez, este periodo de es-
tudio podra prolongarse dos meses mas. Tales periodos se en-
tenderan ampliados en el tiempo invertido por los interesados
en aportar la informacién o pruebas complementarias que les
sean solicitadas por la Comisién Asesora.

Veiqtiuno.—Ultimado el proceso de estudio del expediente
vy considerando aceptable por la Comisi6n Asesora, la Secre-
taria de 6sta lo comunicard e la Entidad peticionaria, quien
informar4d a dicha Secretaria con antelacién suficiente del co-
mienzo de la fabricacién del primer lote del preparado a efec-
tps c!e. que si se estime adecuado pueda ser controlado por los
&ervncgos de Inspeccién correspondientes y/o facilitar su im-
portacién. La Entidad remitird muestras del lote elaborado o
importado y de los protocolos de fabricacién del mismo.

Cu_ando la Comisién lo estime oportuno, podra exigir la ela-
boracién de un lote de prueba e incluso que los productos ela-
borados o importados con la finalidad del referido control per-
manezcan retenidos bajo la responsabilidad de los Técnicos
durapt_e el tiempo preciso para la realizacién del mismo por ia
Administracion. .

Veintidds.—Si la fase de control, en su caso, es superada
favorgblemente. el producto quedars autorizado, concediéndose
un namero con el que figuraid inscrito en el Registro corres-
pondiente del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién,
y cuando se trate de especialidades farmacéuticas de uso ve-
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terinario, asimismo, en el Registro del Ministerio de Sanidad y
Consumo,

Veintitrés.—Si el dictamen de la Comision Asesora fuese
desfavorable, se concedera al interesado los plazos de alegacio-
nes que establece la Ley de Procedimiento Administrativo. Las
alcgaciones,- si las hubiere, seran informadas por el Pleno de
la Comisién Asesora, la que rectificara o se ratificard en su
informe. Transcurrido el plazo de alegaciones sin que por el
interesado se aporte alguna, se denegara la autorizacion del
producto.

Veinticuatro.—La Secretaria de la Comisién Asesora comu-
nicara al interesado las resoluciones de la misme remitiéndose,
en el caso de aprobacién del producto, una credencial de .a
autorizacién juntamente con un ejemplar de la Memoria .ad-
ministrativa entregada con la documentacién de solicitud, di-
ligenciade y sellada en todas sus paginas, que servirid de jus-
tificante de las condiciones bajo las que se autorizé el pro-
ducto.

Veinticinco.—Salvo que por razones de orden sanitario, zoo-
técnico o tecnolégico justificadas se establezcan periodos méas
cortos o experimentales, la autorizacion de un producto y su
correspondiente numero de registro tendran un periodo de va-
lidez de cinco afios, al cabo de los cuales se proceders a su
cancelacién, & menos que previamente sea solicitada la- re-
vision administrativa, en cuyo caso, y si las condiciones bajo
las que fue autorizado han sufrido modificacién, se exigiré a
las Entidades interesadas la informacién adicional que se es-
time precisa. En este ultimo caso, €l procedimiento a partir de
tal acto sera similar al establecido para la solicitud de una
nueva autorizacién. . '

Veintiséis.—<La Comisién Asesora, no obstante, a instancia
de los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacién y de
Sanidad .y Consumo, podra revisar y modificar las condiciones
de autorizaciéon de un producto o la anulacién del mismo con
la consiguiente cancelacién del numero de registro, siempre que
razones sanltarias o zootécnicas lo aconsejen, previa audiencia
del interesado.

Veintisiete. 1.—Las modificaciones en la denominacién de
un producto Zoosanitario seran comunicadas a la Secretaria ‘de
la Comision Asesora de Productos Zoosanitarios, quién en el
plazo de treinta dias resolvera sobre la aceptacion o denega-
cién del cambio propuesto. Si en este plazo no se efectua pro-
nunciamiento en contrario, el cambio propuesto puede esti-
marse como aceptado.

2., Los cambios en la composicién, normas de uso y finali-
dad perseguidos deberan ser previamente autorizados y con las
mismas exigencias que se establecen para una nueva autori-
zacién. ‘

Veintiocho.—Los derechos que se concedan & una Entidad
con la autorizaciéon y el registro de un producto podran ser
concedidos a otra mediante su justificacién ante la Comisién
Asesora, con la documentacion legal oporiuna.

Los productos registrados podran ser cedidos a otras En-
tidades para su .comercializacion con denominaciones diferen-
tes a la autorizada, siempre que aquéllas soliciten los corres-
pondientes nuevos numeros de registro.

En cualquiera de los casos, sera preciso que las Entidades
adquirentes cumplan con los requisitos que se establecen en
esta dispgsiciébn para las Entidades elaboradoras o importado-
ras, segun proceda. ‘ .

Veintinueve. 1.—Las férmulas magistrales elaboradas por
las Oficinas de farmacia no requeriran autorizacién previa y
registro, siempre que se respeten los principios generales sa-
nitarios y zoosanitarios que presiden esta normativa y otras
concordantes y que por las cantidades prescritas o por la rei-
teracion en la prescripcion de tgles formulaciones no adqueran
caracter de elaboracién industrial y se destinen a la dispen-
gac®n exclusive por las mismas.

2. Los medicamentos considerados como productos biolégi-
cos en el articulo 1.° del Real Decreto 163/1981 no podran ser
elaborados como formulas magistrales,

3. La fabricacién. de autovacunas, que, podré llevarse a efec-
to sin autorizacién y registro previo, tendré que realizarse en
instalaciones adecuadas y sometidas a la normativa sanitaria y
zoosanitaria. A tal efecto, los interesados comunicaran a la Co-
misién Asesora su ubicacién. .

Treinta.—Tanto las férmulas magistrales como las autova-
cunas, Unicamente se elaboraran bajo prescripcién escrita ve-
terinaria. No podradn tener otro destino que los animales bajo
el cuidado del Veterinario que las prescribié y se mantendran
en todo momento identificadas con los datos referentes a su
composicién y a los de la Entidad preparadora.

Las Oficinas de farmacia y elaboradoras de autovacunas
dejaran constancia en los libros de recetario o de registro de
las cantidades elaboradas, su compbsicion, nombre del Veto-
rinario que las prescribi6 y destino. . .

Por su parte, el Veterinario que controla la administra-
cién de dichos productos llevara un registro de la utilizacion
de los mismos. ’

d) Aditivos.

Treinté y uno.—La utilizacién de aditivos en alimentacién
animal, de acuerdo con lo que se establece en el Decreto 851/
1875, de 20 de marzo, queda condicionade & que los mismos



BOE.—Num. 144

17 junio, 1983

16989

figuren en la lista positiva, publicada en el «Boletin Oficial
del Estados. ' . .

Para que un aditivo pueda figurar en la refendg _llst_a debe
reunir a los tenores recomendados los requisitos ‘siguientes:

1. Eficacia zootécnica y/o tecnolégica. o

2. Seguridad para el animal & que se destina y/o, indirec-
tamente, para el hombre y el medio ambiente.

3. Posibilidad de control en el pienso. .

‘4. Ausencia de posibles interferencias sanitarias.en el uso
de los mismos productos en la terapéutica humana y vete-
rinaria, con la salvedad de los destinados a la confeccion. de
correctores y piensos de caracter medicamentoso.

Treinta y dos.—La incorporaciéon de un produc’_co_ a la lista
positiva de aditivos se efectuara de oficio o a solicitud de las
Entidades interesadas. . .

La solicitud para la incorporacion de un aditivo a la lista
positiva se ajustara a idéntica normativa a.la es;ablemda en
los apartados quince al veintidés, ambos-inclusive, de esta
disposicion, con la tunica variante de que la documentacién
,técnica debe comprender, ademds, los aspectos de order} Z200-
técnico-tecnolégico del producto en cuestién, que tendran en
cuenta los puntos siguientes:

1. Efectos sobre la calidad tecnolégica o alimentaria de
los productos de origen animal. . .

2. Incompatibilidades con otras materias primas integran-
tes de los piensos y problemas tecnolégicos que pueda plan-
tear la mezcla.

3. Estabilidad en el pienso iras. los procesos tecnolégicos

a que éste pueda ser sometido después de la mezcla y en el
tiempo. i

4, Posibilidades de control en' el pienso y margenes de
error o tolerancia que se consideran aceptables.

Treinta y tres.—Uno. Si los procesos de informacién y con-
trol a gue se ha sometido un producto que se pretende -in-
cluir-en la lista positiva de' aditivos son superados favorable-

mente, la Comisién Asesora procedera a su clasificacién en
base a los siguientes criterios: b :
Comunes: Los que no requieren periodo deé retirada pre-

"vio, por presentar un alto grado de seguridad para el hombre,
no tener peligrosidad para los animales a que se destinan ni
para el medio ambiente y carecen de repercusiones desfavo-
rables sobre las caracteristicas tecnoldgicas o alimentarias de
los productos de origen animal destinados al consumo humeano.

Especiales: 1. Los que requieren periodo de retirada pre-
vio, por su accién residual, efectos no deseados, tanto sani-
tarios como tecnoldgicos, sobre los productos de origen ani-
mal, con destino al consumo humano.

2. Los que aun no teniendo accién residual entrafien cier-
ta peligrosidad sobre los animales a los que se destinan, el
hombre que los maneja, o pueden repercutir desfavorablemen-
te sobre el medio ambiente. ’

_ Otros aditivos: Los de caracter medicamentoso, estable-
ciéndose-a su vez dos subgrupos:

1. Los productos que se utilizan con fines zootécnicos o
tecnolodgicos, incluidos en 6l los preventivos de la coccidiosis,
histomoniasis, tricomoniasis y afecciones similares.

2. Los utilizados con finalidad terapéutica, destinados ex-
clusivamente a la elaboracién de correctores o piensos medi-
camentosos.

. Dos. Aproba}.da, la inclusién de un aeditivo en la lista posi-
tiva y su clasificacién, se procedersd a su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado-.

~ Treinta y cugxtro.—Lbs datos que sobre los aditivos han de
figurar en la lista positiva seran los siguientes:

Denominaciéon genérica.
Caracteristicas que lo identifican.
Especies a las que se destina,

Niveles de utilizacion.

Periodo de utilizaciéon y de seguridad.
Otras observaciones de interés.

Domn e

Treinta y cinco.—Una vez hecha publica la autorizacion de
un aditivo se comunicarda a la Entidad interesada por la Se-
" cretaria de la Coniisién Asesora el nimero con que gueda
registrado en el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
Clén;_a la vez que se le acompafara un ejemplar de la Memoria
Adﬂ_lmistrativa entregada, diligenciado y sellado en todas sus
paginas, que servira como justificante de las condiciones bajo
las que se autorizé el aditivo. ) ’
_Treinta y seis.—La presencia de un aditivo en la lista posi-
tiva publicada en el <Boletin Oficial del Estados tlene por
objeto el general conocimiento, por lo que no presupone la
publice autorizacién del mismo; ésta queda restringida a las
Entidades que ostenten la eutorizacién para la comercializa-
cidén y el uso. ’

Cualquier otra Entidad que desee introducir en el mercado
un producto de idénticas caracteristicas a otro previamente
autorizado tendra que solicitarlo y aportar idénticas garantias.

Treinta y siete.—Cuando el dictamen sobre un producto
sea desfavorable a su autorizacién como aditivo tendra el mis-

mo tratamiento y se seguirg idéntico procedimiento al mar-
cado en el apartado veintitrés de esta Disposicién.

Treinta y ocho.—Las modificaciones y cambios que se pre-

~tendan introducir en relacién con un aditivo autorizado, asi
como la ¢esién de los derechos adquiridos sobre los mismos,
se ajustardn a lo establecido en los apartados veinticinco~al
veintiocho, ambos inclusive, de esta Disposicién. .
' Las modificaciones en la denominacién comercial se trami-
taran por la Secretaria de la Comision Asesora que ademas,
cuando se dé lugar a cambios en la denominacién genérica, =n
la composicién, en las nocmas de uso o en le finalidad per-
seguida, adoptara las medidas para la consiguiente insercion
on .el «Boletin Oficial del Estado», cuando proceda.

e) Correctores y piensos medicamentosos.

Treinta y nueve.—Sin perjuicio de que con caracter gene-
ral la autorizacién de correctores y piensos se rija por las
ncrmas derivadas del Decreto 851/1975, de 20 de marzo, los
gue lleven adicionados productos medicamentosos se atendran
ademas a las especificaciones de esta disposicién.

Cuarenta.—Los correctores y piensos medicamentosos de ca-
racter comercial que contengan aditivos. ajustandose a las in-
dicaciones de las listas positivas no requeriran permiso adi-
cional al resefiado en el apartado precedente; bastara que por
el veterinario responsable técnico se deje constancia del hecho
en el libro de registro correspondiente.

Cuarenta y uno.—La adicion de medicamentos de uso’ ve-
terinario a los correctores y piensos de caracter comercial po-
dra efectuarse, del mismo modo, sin permiso adicional, pero

 Unicamente a peticion de parte, debiendo para ello estar am-

parada la elaboracién por la previa prescripcién del Veterina-
rio responsable de los aspéctos zoosanitarios de la explotacién
de destino, lo que a su vez se hara constar en el libro de re-
gistro de la Entidad preparadora.

Cuarenta y dos.—La prescripcién a que hace referencia el
apartado anterior sera extendida por triplicado, quedando un
ejemplar en poder del Veterinario expedidor, trasladandose las
otras dos a la Entidad elaboradora del corrector o del pienso;
uno de tales ejemplares ser4 retenido como justificante, anejo
a! libro’ de registro, y ‘el otro acompafard a la mercancia
hasta la explotacién de destino, en la que se conservara al
menos hasta un mes después de consumido el producto me-
dicamentoso.

Cuarenta y tres.—En el documento de prescripcion que se
git:. en los apartados Dprecedentes figuraran los siguientes

atos:

1. Nombre y seiias de la explotacién de destino.

2. Nombre y numero de colegiacién del Veterinario que
prescribe,

3. Cantidad a elaborar.

4. Formulacién de los aditivos o medicamentos y cantida-
des en principios activos.

5. Animeles a que se destina.

8. Normas de uso y precauciones y duracién del trata-
miento.

7. Tiempo de retirada previo, si los animales se van a des-
tinar al consumo humano.

8. Feche y firma.

Cuarenta y cuatro.—La incorporacién de aditivos clasifica-
.dos como de uso con fines terapéuticos o medicamentos de
uso veterinario, al pienso de elaborecion en granjas autoriza-.
.das a este respecto con destino a consumo propio, tendra que
estar amparada igualmente por la prescripci6én veterinaria a
que se hace referencia en los apartados precedentes, exten-
dida en idéntica forma, y cuyo justificante sera retenido por
el veterinario responsable y en la explotacién consumidora du-
rénte los mismos perfodos de tiempo.

Cuarenta y cinco.—En cualquiera de los casos apuntados
en los apartados precedentes la prescripcién veterinaria para
la elaboracién de correctores y piensos medicamentosos tendr&
en cuenta los siguientes aspectos:

1. Necesidad terapéutica.

2. Incompatibilidades con las materias primas que inte-
gran el corrector o el pienso. .

3. -Si se prescriben productos asociados, posibles incompa-
tibilidades entre si y posibles efectos sinérgicos.

4. Normas de la lista positiva, si se trata de aditivos, o
las condiciones bajo las que fueron autorizados, en el caso de
los medicamentos de uso veterinario.

f) Productos con destino a pruebas.

Cuarenta y seis.—La realizacién de experiencias o ensayos
sobre animales con productos enmarcados en el ambito de
esta Disposicién, no registrados, tendr4a que efectuarse con la
autorizacién de la Direccién General de la Produccién Agraria,
dependiente del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
cién, previo informe de la Comisién Asesora.

Cuarenta y siete.—Cuando se trate de una prueba o en-
sayo proyectada por una Entidad autorizada, de acuerdo con
las normas de esta Disposicién o por un organismo oficial, se
realice en el ambito interno de la misma, los productos a ma-
nejar sean de naturaleza quimice o bioldgica, sin peligro real

o potencial de diseminacién y no se haga uso de otros ani-
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males de experimentacién que los de las especies menores, de
laboratorio, bastara con la previa notificacién a la referida
Direccién . General y el compromiso por parte del responsable
técnico de "la Entidad de la ulterior destruccién de los ani-
males de experimentacién si se hizo uso de ellos.

Cuarenta v ocho.—La realizacién de las experiencias & que
se refiere el apartado precedente, en condiciones distintas a

las senaladas o siempre que se realice con agentes de natu-

raleza biolégica con capacidad difusiva real o potencial, aun
efectuada en el ambito estricto de una Entidad. laboratorial
autorizada para la elaboracion de productos de tal naturaleza,
requerira el previo visto bueno del Ministerio de Agricultura,

Pesca y - Alimentacién, con la aprobacién de la Co_migi_én

Asesora. :
Las mismas exigencias regiran cuando se pretenda efectuar
experiencias o ensayos, sea cudl fuere la naturaleza del pro-
ducto a probar y el ambito en que se realice, siempre que
para ello se haga uso de especies animales relacionadas con
la producciéon de alimentos para el hombre o, aun teniendo
esta finalidad, se traté de pruebas de campo que propicien la
eliminacién de residuos con repercusiones sobre el medio am-
biente o siempre que la interesada sea una Entidad no auto-
rizada. de acuerdo con las normas de esta Disposici6n.
Cuarenta y nueve.—La solicitud para la realizacién de las
experiencias y ensayos & que se hace referencia en los apar-
tados precedentes tendra que acompanarse de los siguientes
datos: b

1. Objeto de la prueba.

2. Informacién completa sobre el producto en cuestion.

3. Condiciones en que se va a realizar la experiencia o
ensayo. : : . .

4, Destino que se dara e los .animales utilizados.

5. Técnico que se va a responsabilizar.

~ Si la propuesta de experiencia o ensayo es aceptada, la En-
tidad interesada remitira a la Direccion General de la Pro-
duccién Agraria calendario y lugares de aciuacién para que
los Servicios Oficiales correspondientes puedan efectuar los
controles que se estimen oportunos. L

En cualquier caso, finalizada la experiencia o ensayo se
comunicaran los resultados de la misma al referido Centro
Directivo en informe respaldado por el técnica responsable.

g) Material y utillaje.

Cincuenta.—E] material y utillaje para la aplicacién espe-
cifica de los productos zoosanitarios tendran que estar homolo-
gados por la Direccion General de la Produccién Agraria, de-
pendiente del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimenta-
ciém, lo que se solicitard de la misma, acompafiande la docu-
mentacién oportuna, por triplicado, avalada en los aspectos
zoosanitarios por un Veterinario. °

Cuando a la vista de la informacion se requiera efectuar
comprobaciones sobre su utilidad y eficacia podra exigirse el
depésito temporal de dicho material y utillaje.

Cincuenta y uno.—Si la especial naturaleza del material o
utillaje de referencia lo requiriera, por los Servicios de Sani-
dad Animal dependientes de la Direccién General de la Pro-
ducciébn Agraria se podra girar visita de inspeccién a la in-
dustria elaboraedora, en el caso de produccién nacional o co-

mercializadora cuando se trate de productos importados, antes -

de proceder & la homologacién correspondiente. En este 1l-
timo caso, no obstante, la Administracién se reserva el de
recho de homologacién en el pais de origen, en cuyo caso los
gastos correrian a cargo de la Entidad importadora.

Cincuenta y dos.—Si el dictamen fuese favorable, la home-
logacién ir4 acompariada de la concesion de un numero de
registro a los efectos del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién, con un periodo de validez de cinco afios, al cabo
de los cuales se procederd a su cancelacién. si antes no ha
sido solicitada la revisién correspondiente.

Si no hubiese lugar a lo solicitado se concederan al intere-
sado los plazos de alegaciones previstos en la Ley de Proce-
dimiento Administrativo.

Cincuenta y tres.—De las modificaciones que se- introduzcan
en el material y utillaje, con repercusiones sobre los produc-
tos zoosanitarios, mediante ellos aplicados, tendré que ser in-
formada a la Direcci6bn General de la Produccién Agraria; que
obrard en consecuencia. Igualmente tendran que .ser comu-
nicados 'a dicho Centro Directivo los cambios de titularidad.

1l. ELABORACION

Cincu.enta y cuatro—Sin perjuicio de que el proceso de
elabt_)rac_lén esté presidido por las normas generales de buena
fabrtxcacmn, sera preciso dar cumplimiento a los siguientes
puntos: -

1. La elaboracién se realizar4 siguiendo el procedimiento
propuesto para la autorizacién del producto en cuestién.

2. Tanto las materias primas como los productos elaborados
80 mantendrap permanentemente identificados. :

3. Se resefiara en el libro de registro las partidas elabora-
das con las especificaciones correspondientes. :

Cincuenta y cinco.—Para el caan concrefo de la elaboracién
de correctores Yy piensos que hayan de incorporar aditivos.de
los grupos especiales y otros aditivos, asi como medicamentos

de uso veterinario, al objeto de garantizar la homogeneidad
de la mezcla se tendra en cuenta ademas: - -

1. Que tunicamente las fabricas de correctores .con caracter
general y las de piensos que justifiquen disponer del equipo
adecuado para la confeccion de premezclas podran utilizar
tales productos con alto grado de concentracién.

2. Que en los casos restantes se ha de partir, para la rea-
lizacién de las mezclas, de aditivos presentados en concentra-
ciones tales que permitan una adecuada distribucion de los
mismos en el corrector o pienso elaborado.

1V. COMERCIALIZACION

‘Cincuenta y seis.—Salvo las excepciones que esta Disposi-
cién establece no se permite la comercializacién ni la tenencia
para uso en la produccién animal de productos zoosanitarios
y aditivos de los grupos especiales y otros aditivos que no
hayan sido expresamente autorizados o registrados. .

Cincuenta y siete.—Los fabricantes e importadores de las
materias primas destinadas a los productos objeto de esta Dis-,
posicion, asi como los almacenistas y distribuidores de aqué-
llas, s6lo podran comercializarlas a las Entidades y Empresas
legalmente autorizadas para su elaboracién o preparacion.

En consecuencia con lo que antecede, la comercializacién y

la tenencia de dichas materias primas, con destino al uso di-
recto en los animales y su aplicacion a los mismos, queda
prohibida.
- .Cincuenta y ocho.—Uno. Los productos zoosanitarios, adi-
tivos encuadrados en los grupos especiales y otros aditivos y
los correctores y piensos medicamentosos -tendran que ser co-
mercializados en envases convenientemente identificados y con
un cierre de tal naturaleza que garantice el contenido de la
mercancia y que una vez abierto quede inutilizado.

Como identificacién a los envases acompafiara informacién
impresa con caracteres indelebles, legibles, en texto castellano,
que abarque los siguientes datos:

1. Denominacibne autorizada. bajo la cual se comercializa el
producto. *

2. Grupo en el que se haya incluido de acuerdo con la
clasificacion de esta disposicion.

3. Composicién cuantitative y cualitativa de los ingredien-
tes activos, bajo las condiciones que figuran en la autori-
zacion. 4

4. Precauciones.

5. Fecha de caducidad.

6. Peso neto o volumenm segun preoceda, utilizando el sis-
teme. métrico decimal. )

7. Numero del lote de fabricacién y del sublote, si éste
existiera.
8. Las expresiones, con caracteres bien visibles de: «uso

veterinario» para el caso de los productos zoosanitarios y «me-
dicamentoso» para los correctores y piensos de esia naturaleza.
~ 8. Nombre y direccion de la Entidad que ostenta el re-
gistro. .

10. Namero de autorizacion de la Entidad y de registro del
producto. . :

11, Simbolos que al efecto se establezcan.

12, Especies animales a que se destina y normas para la
utilizacién, conservacién y manejo- del producto, de acuerdo
con las condiciones bajo las que ha sido autorizado, asi como
periodo de retirada previo cuando esté destinado a animales
producteres de alimentos con destino al consumo humano.

Los conceptos sefialados en los puntos 1 al 11, ambos in-
clusive, figuraran obligatcriamente en la parte exterior del
envase. ~

Dos. Los piensos medicamentosos se consideraran envasados
cuando sean transportados a granel, convenientemente iden-
tificados y precintados.

Cincuenta y nueve.—Las distintas unidades de un envase
multiple tendrin al menos que estar identificadas con la de-
nominacién correspondiente del producto. La comercielizacién
independiente de tales unidades s6lo podra realizarse si cada
una de ellas va acompafiada de la informacién que se espe-
cifica en el apartado anterior.

Sesenta.—El almacenamiento y el transporte en ia fase de
comercializacién de los productos objeto de esta Disposicién
tendra que realizarse en condiciones tales que no se altere ni
la calidad de los mismos ni la informacién que sirve para su
identificacion.

Estas medidas tendran que extremarse para los productos
que requieren tempcraturas de conservacién especiales.

Sesenta y uno.—Siempre que por la Dirececién General de
la Produccién Agraria no se especifique lo contrario, la comer-
cializacién del material y utillaje a que hace referencia esta
Disposicién podrd efectuarse libremente.

Sesenta y dos.—Los datos para la informacién y publicidad
de los aspectos técnicos, .zoosanitarios y econémicos de 1los

. productos objecto de ests Disposicidén no requerirdn, ¢on ca-
. récter general, supervisién previa, pero estarin basados y se-

ran concordantes con la documentacién autorizada y en nin-
gan caso inducir4 a error.

Salvo la publicidad con fines de imagen de marca, el resto
ha de incluir:
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1. El nombre con el que esta registrado el producto y su
nuamero de registro. .

2. El nombre de la Entidad que ostenta el registro.,

3. La composicion en principios activos.

4. Las indicaciones de uso.

5. Las contraindicaciones, precauciones y tiempo de reti-
rada previo, si procede.

6. Cualquier otra indicacién que se establezca en el mo-
mento de la autorizacic‘m._

Sesenta y tres.—Sin perjuicio de lo que se especifica en el
apartado precedente, por la Direccion General de Produccién

Agraria se podra exigir la conformidad de tales datos cuando .

la especial naturaleza de un producto lo haga aconsejable..

Asimismo, podra obligar a la Entidad responsable a la rec-
tificacion de informaciones o publicaciones no concordantes
con la autorizaciéon del producto, previo informe de la Comi-
sién Asesora o a instancias de ésta. Ello sin perjuicio de las
demas acciones administrativas y penales que por dquélla pue-
dan ejercitarse.

Sesenta y cuatro.—Queda prohibide la publicidad de los
productos no autorizados.

Sesenta y cinco.—Sin perjuicio de las competencias de otros
Departamentos, la importacion de productos zoosanitarios y
aditivos de los grupos especiales y otros aditivos, asi como de
los correctores y piensos medicamentosos, se efectuara previa
autorizacién zoosanitaria de la Direccion General de la Pro-
duccién Agraria y con la intervencién en la aduana de ia
Inspeccién Veterinaria dependiente de la misma, que efectua-
ra las comprobaciones pertinentes. .,

Idéntico requisito sera preciso para la importacién de los
agentes bioldgicos destinados a la experimentacién o a la ela-
boracién de productos zoosanitarios.

Sesenta y seis.—Con excepcion de las especialidades farma-
céuticas de uso veterinario que contengan sustancias estupe-
facientes o sicotréopicas y-las de caracter biolégico, no se re-
querira autorizacion de entrada para los productos zoosani-
tarios extranjeros destinados al uso exclusivo de los animales
de comparfiia en visita turistica, o los que acudan a exposicio-
nes o concursos y a los que se hallen en transito.

Sesenta y siete.—La Direccion General de la Produccién
Agraria podra autorizar la importacion de productos zoosani-
tarios no dispuestos para la venta directa, asi como los pre-
sentados en envase de origen que no corresponda a las nor-
mas nacionales, con la finalidad de su ulterior elaboracién en
nuestro pais, en el primer casa, y €l oportuno cambio de pre-
sentacién en el segundo.

Sesenta y ocho.—La elaboracion de productos con destino
exclusivo a la exportacion serd objeto de autorizacién y es-
pecial inscripcién en los registros con tramitaciéon analoga a
la establecida para los demas casos.

V. PRESCRIPCION Y USO

Sesenta v nueve.—Por los Ministerios de Agricultura, Pesca
y Alimentacién y de Sanidad y Consumo, a través de la Co-
.misién Asesora se establecera la preceptiva prescripcion y dis-
pensacion con receta de todas aquellas sustancias o prepara-
dos de caracter medicamentoso objeto de esta disposicion, en-
cuadrados dentro de algunos de los grupos siguientes:

1. Especialidades bioldgicas con. repercusiones epizootiold-
gicas.

2. Productos hormonales y antihormonales, con limitaciones
de uso. .

3, Productos con poder residual que entraflen peligro para
la salud humana.

4. Productos que contengan sustancids. venenosas gue re-
quieran seguimiento especial.

5. Productos que contengan sustancias estupefacientes o si-
cotrépicas.

6. Otros productos que, por sus indicaciones sanitarias o
zoosanitarias, se consideren oportuno someter a este control.

Los productos a los que alcance esta normativa llevaran en
el envase, de forma legible, la inscripcién <Bajo prescripcion
veterinaria». )

Setenta.—Uno. La administracién e animales que se desti-
nen al consumo humano de productos que tengan efectos re-
siduales se efectuara bajo la supervisiéon y control veterinario.

Dos. Cuando el facultativo veterinario que controla el tra-
tamiento no sea el titular del partido o localidad vendra obli-
gado a comunicarselo a éste para que, al extender la docu-
mentacién sanitaria, tenga en cuenta esta circunstancia, asi
como los plazos de seguridad de empleo.

Setenta y uno.—Aun cuando la utilizacién de los productos
zoosanitarios, aditivos de los grupos especiales y otros aditivos
y correctores y piensos medicamentosos queda condicionado
Por las normativas ya referidas, por los usuarios se cumpliran
igualmente las de buen uso y restrictivas que se establecen

en esta disposicion y las que se promulguen como desarrollo

de la misma.
VI. TECNICOS RESPONSABLES
Setenta y dos.—Los técnicos responsables a que hace re-

ferencia esta disposicién tendran que ser previamente - pro-
pPuestos por la Entidad interesada a la Direccién General de la

Produccién Agraria, para lo que se acompaiiari la, documen-
tacién acreditativa de la titulacion correspondiente y el his-
torial profesional de los mismos. '

Cuando por cualquier circunstancia cese alguno de dichos
técnicos se procedera por la Entidad interesada a comunicarlo,
a la mayor brevedad posible, a la citada Direccién, a la vez
que se propondra un sustituto que actuara con caracter de
provisionalidad hasta tanto aquélla proceda a la aceptacién.

Los cambios que se produzcan seran comunicados por el
referido Centro Directivo al Ministerio de Sanidad y Consumo.

Setenta y tres.—A los técnicos responsables incumbiran las
obligaciones siguientes:

a) En las Entidades elaboradoras:

1. Controlar la calidad de las materias primas.
2. Supervisar la elaboracion. :

b) En las Entidades elaboradoras o importadoras:

Programar y supervisar los ensayos y pruebas de campo.
Controlar la calidad de los productos terminados.
. Refrendar los documentos relacionados con la solicitud
de autorizacién de los productos.

4. Supervisar la publicidad.

W

c) En las Entidades elaboradoras, importadoras o comer-
cializadoras: '

Garantizer la legitimidad de los productos.
Supervisar el almacenamiento de los productos.
Atender el seguimiento de los productos en el mercado.
Llevar y cumplinfentar los libros de registro.
Vigilar el archivo de documentos relacionados con los
acpectos técnico-sanitarios de los productos contemplados en
esta disposicién.

8. Expedir certificaciones de caracter técnico-sanitario.

bl b ad ol o

VII. SUSTANCIAS ESTUPEFACIENTES Y SICOTROPICAS

Setenta y cuatro.—Las sustancias estupefacientes se some-
teran a las normas para ellas establecidas en la Ley 17/1977,
de 8 de abril, y Reglamentaciones que la desarrollan. Asimis-
mo, seran de aplicacién las normas especificas vigentes cuando
los componentes sean. sustancias sicotrdpicas.

VIII. INSPECCION Y CONTROL

Setenta y cinco.—Las Entidades elaboradoras e importado-
ras de productos zoosanitarios, aditivos de los grupos especia-
les y otros aditivos, correctores y piensos medicamentosos es-
tan obligados a poseer y cumplimentar el libro o libros de
registro -que establezca la Direccién General de la Produccion
Agraria, previo informe de la Comisién Asesora.

Setenta y seis.—Sin detrimento de las responsabilidades que
corresponden a las entidades eiaboradoras, importadoras o co-
mercializadoras de los productos objeto de esta disposicién, de
responder de la calidad de sus preparados, asi como de los uti-
lizadores, de hacer buen uso de ellos, por los Servicios de Ins-
peccién Sanitaria y Zoosanitaria de los Ministerios de Sanidad
y Consumo, y de Agricultura, Pesca y Alimentacién, se ejeroera
con caracter permanente a todos los niveles de produccion, co-
mercio, almacenamiento y uso, la vigilancia y el control opor-
tunos. .

Setenta y siete.—El funcionario encargado de la inspeccién
ira, provisto de la correspondiente credencial que justifique su
mijsién, quedando obligado a identificarse a demanda del in-
teresado. ) o

Los agentes de la autoridad prestaran el auxilio necesari
a los inspectores en el cumplimiento de su mision.

Setenta y ocho.—Pare la practica de la inspeccién, el Ins-
pector requerirs la presencia del responsable de la parte inte-
resada o, en su defecto, de quien lo represente, para ser acom-
pafiado y asistido mientra realiza agquella.

En el desempefio de su mision, el Inspector, siempre obligado
a respetar los secretos profesionales de la Entidad inspeccionada,
asi como a realizar la inspeccion causando los menores tras-
tornos posibles y respetando el proceso productivo, queda auto-
rizado para:

1. Tener acceso a todas las dependencias, cualquiera que
sea su caracter, de los establecimientos de produccién y alma-
cenamiento de las explotaciones consumidoras, reiacionadas con
los productos objeto de esta disposicién, asi como los vehiculos
destinados al transporte de los mismos & examinar la docu-
mentacion legal correspondiente.

2. Tomar las muestras necesarias y realizar las pesadas de
comprobacién pertinentes para el control de los productos.

3. Comprobar que las dependencias para la elaboracién o
transformacion, asi corho de conservacién, se encuentran en
buen estado y adecuado funcionamiento.

4. Requerir de la parte interesada las ayudas que fueran
precisas. '

5. Intervenir, ante comprobaciones fehacientes y fundadas
sospechas de alteracion, adulteracién o peligro de orden sa-
nitario o zoosamnitario, los productos de referencia. En el caso
de que esta medida entrane perjuicios de consideracién para
la parte interesada o peligro sanitario o zoosanitario grave, el
Inspector est4 gbligado a dar conocimiento de su actuacion al
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Organismo que ordene la inspeccién, en el plazo de tiempo mas
corto posible. ‘ B

Setenta y nueve.—Cuando exista motivo para ello, el Ins-
pector levantara un acta por triplicado en la qué. se haran
constar las actuaciones realizadas y las anomalias observadas,
si les hubiere.

En dicha acta podré hacer las alegciones pertinentes la parte
interesada 0 su representante.

El acta sera firmada por el Inspector y por el interesado o-
su representante. Si por estos ultimos hubiere megativa a efec-
‘tuarlo, el Inspector podra recurrir a los agentes de la autoridad
para que haga constar el hecho o, en su defecto, a dos testigos
cualquiera.

Si la inspeccion fuese acompafiada de toma de muestras,
ésta se realizara también por triplicado, dejando una de ellas
igualmente en poder de la parte interesada para la realiza-
cién de los posibles analisis.contradictorios, lo que, a su vez,
se hara constar en el acta. La toma de tales muestras no su-
pondra que tengan que ser abonadas por el Estado.

Ochenta.—Sin perjuicio de que las inspecciones a que Se
alude, se realicen por propia iniciativa de la Administracion,
podra efectuarse igualmente a instancia de parte.

Ochenta y uno.—El fabricante o importador de los productos
respondera de éstos, mientras se mantengan intactos los cierres
de los envases y de las consecuencias que pudieran derivarse
de su falta de calidad, cuando ello le sea imputable, pero no
cuando se deba a negligencia, descuido o mala fe en cualquier
fase del proceso comercial o del usuario.

Ochenta y dos.—Por la Direccion General de la Produccién
Agraria, previo informe de la Comisién "Asesora, se procedera
al establecimiento de las normas sobre tomas de muestras, eje-
cucién de pesadas y normas analiticas de caracter zoosanita-
rio, asi como la publicaciéon de los margenes de tolerancia, entre
los resultados del control y las garantias ofrecidas.

Ochenta y tres—Por las Unidades de Control de los Labo-
ratorios de Sanidad y Produccién Animal y por el Centro Na-
cional de Farmacobiologia, dentro- de sus respectivas compe-
tencias, se realizaran los controles analiticos de los preparados
v productos zoosanitarios, asi como de sus materias primas,
cepas microbianas y demas material utilizado en la elaboracién
y control de aquéllos.

Ochenta y cuatro.—1. Si del resultado de las actuaciones
inspectoras y/o analiticas se detectaran transgresiones o in-
cumplimiento de la normativa expuesta y de la que se promul-
gue como complementaria se procedera a la incoaccién del opor-
tuno expediente y a la imposiciéon de las sanciones correspon-
dientes, si hubiera lugar a ello, de acuerdo con la Reglamen-
tacion Sanitaria y Zoosanitaria del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion y de Sanidad y Consumo.

2. Los Servicios de uno y otro Departamento se notificaran
mutuamente las actuaciones realizadas en este aspecto.

3. Los expedientes y recursos se tramitaran de acuerdo con
la Ley de Procedimiento Administrativo.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera.—Las autorizaciones de los productos zoosanilarios
y de las Entidades con ellos relacionadas, concedidas con ante-
rioridad a la entrada en vigor de esta disposicién, seran va-
lidas hasta tanto sean convalidadas por la Comisién Asesora.

A este respecto, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacién pondra a disposicion del de Sanidad y Consumo co-
pia de los expedientes de los referidos productos y Entidades
que ohran en sus archivos, para su conocimiento y, si procede,
exponga, en base a sus competencias, a través de la Comisién
Asesora, las observaciones que estime oportunas.

Segunda.—La Direccién General de la Produccién Agraria,
previo informe de la Comisién Asesora, hara publicas las nor-
mas que han de seguirse para la convalidacién de los productos
v Entidades presentados con anterioridad a que se hace re-
ferencia. )

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—Quedan facultadas las Direcciones Generales de la
Produccién Agraria, dependientes del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, y las de Salud Publica y de Farmacia y
Medicamentos, dependientes del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo, previo informe de la Comisién Asesora de Productos Zoo-
sanitarios, a desarrollar la presente Dispasici6n.

Segunda.—Por los Ministerios de Agricultura, Pésca y Ali-
mentacién, -y el de Sanidad y Consumo, previo informe de la
Conjnsn?n Asesora, se procedera a la revisién de los conceptos
eaniterios y zoosanitarios que condicionan la clasificacién de
los aditivos actualmente en lista positiva y a la introduccién
de las modificaciones que se estimen oportunas, asf como a la
tonvalidacién de las autorizaciones de aditivos concedidos hasta
8l momento de entrada en vigor de esta Disposicion.

Tercera.—Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual
0 menor rango se opongan a la presente.

Cuarta.—Esta Disposicién entrara en vigor al die siguiente
de su publicacién en el «Boletfn Oficial del Estados.

Lo que comunico a VV. EE, para su conocimiento y efectos.
Dios guarde a VV. EE. muchos afos.
Madrid, 13 de junio de 1883,

MOSCOSO DEL PRADO Y MUNOZ

Excmos. Sres. Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentacion
y de Sanidad y Consumo.

MINISTERIO
DE ECONOMIA Y HACIENDA

REAL DECRETO 1633/1983, de 4 de mayo, por el
que se amplia, prorroga y modifica la lista apén-
dice de bienes de equipo del Arancel de Aduanas.
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La Ley Arancelaria de 1 de mayo de 1860, en su articulo 4.°,

‘base 3.2, determina la posibilidad €e que se establezcan derechos

arancelarios reducidos para los bienes de equipo que se impor-
ten con destino a instalaciones basicas o de interés econémico-
social, siempre que no se fabriquen en Espana y favorezcan el
desarrollo econémico del pais. )

Para la aplicacién a estos bienes de equipo del citado trata-
miento. arancelario especial, el Decreto 2790:1965, de 20 de sep-

-tiembre, modificado por el Decreto 1520/1971, de 10 de jvlio, creé,

con caracter de apéndice del Arancel de Aduanas, una lista en
la que se recogiesen los bienes de equipo que, reuniendo las
condiciones exigidas en la Ley Arancelaria, resultaran merece-
doras del derecho arancelario reducido. Asimismo se prevé la
posibilidad de que, caso de subsistir las circunstancias que mo-
tivaron la inclusién en la referida lista apéndice, se concedan
prorrogas de los beneficios reconocidos anteriormente.

Como consecuencia de las peticiones formuladas, v de. con-

formidad con el dictamen de la Junta Superior Arancelaria, se
considera procedente actualizar la lista apéndice del Arancel de
Aduanas con inclusiones de nuevos bienes de equipo, prorrogas
de anteriores inclusiones y modificaciones que garanticen su
eficacia y operatividad.
" En atencién al caracter defensor de los intereses econémicos
nacionales que la Ley Arancelaria reconoce a las medidas sobre
comercio exterior, y teniendo en cuenta que dicho efecto de-
pende en gran manera de su rapida aplicacién, se considera
oportuno que el presente Real Decreto entre en vigor el mismo
dia de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.

En su virtud, en uso de la facultad reconocida al Gobierno
en el articulo 6.°, apartado 4.°, de la Ley Arancelaria vigente,
a propuesta del Ministro de Economia y Hacienda, y previa de-
liberacién del Consejo de Ministros en su reuniéon del dia 4 de
mayo de 1983, ’

DISPONGO:

Articulo 1.° La lista apéndice a que se reficre el Decreto
2790/1085, de 20 de septiembre, queda ampliada con la relacion
de bienes de equipo que se describen en el anejo 1 del presente
Real Decreto, con indicacién de la partida arancelaria de refe-
rencia, tipo impositivo aplicable y plazo de vigencia.

Art. 2. Se prorroga hasta el 30 de junio de 1984, con cfecti-
vidad desde la fecha de caducidad de la anterior inclusién en
la lista apéndice o prérrogas, el beneficio reconocido a los bie-
nes de equipo que se describen en el anejo II, en el que asimis-
mo se recogen las modificaciones de texto que tendran vigencia
a partir de la prérroga que se concede.

Art. 3.° Con efectividad a partir de 1 de mayo de 1983 se
entenderd modificada la inclusién en la lista apéndice del bien
de equipo que se relaciona en el anejo III en la forma y con la
vigencia que en el mismo se indica.

Art. 4.° Sin perjuiclo de lo dispuesto en los articulos prece-
dentes, el presente Real Decreto entraré en vigor el dia de su
publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.

Dado en Madrid a 4 de mayo de 1983.
JUAN CARLOS R,

El Ministro de Economfa y Hacienda,
MIGUEL BOYER SALVADOR



