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. Disposiciones generales

JEFATURA DEL ESTADO

CORRECCION de errores del Instrumento de Ra-
tificacién de 27 de febrero de 1950, del Convenio
pare la Prevencién de la Contaminacién Maring
de Origen Terrestre, firmado en Paris el 4 de junio
de 1974.
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Advertido error en el texto remitido para su. publicacién

del sumario que encabeza el Instrumento de Ratificacién de
27 de febrero de 1880. del Convenio para la Prevencién de la
Contaminacior Marina de Origen Terrestre, firmado en Paris
el 4 de iunio d» 1974, inserto en el «Boletin Oficial del Estado»
numero 18. de fzcha 21 de enero de 1881, paginas 1381 a 1384,
se transcribe a continuacién la oportuna rectificacion:

Donde dice: «firmado en Paris el 11 de junio de 1074», debe
decir: «firmado en Parfis el 4 de junio de 1074s.

Lo que se hace publico para conocimiento general.
Maqr!d. 22 de enero de 1081.—El Secretario general Técnico
del Ministerio de Asuntos Exteriores, José Cuenca Anaya.

PRESIDENCIA DEL GOBIERNO

REAL DECRETOQO 163/1981, de 23 de enero, sobre
productos zoosanitarios y otras sustancias utiliza-
das en la producciéon animal.

La correcta utilizacién de determinadas sustancias activas
én el tratamiento, alimentacién, explotacién y mantenimiento de
los animales, se ha incrementado en los ultimos afios, convir-
tiéndose en un procedimicnto sin cuyo concurso peligraria la
viabilidad de los actuales sistemas de produccién pecuaria,

Gran numero de estos productos o sustancias se utilizan, a ve-
ces de forma indistinta, con finalidad preventiva o terapéutica o
tomo ccadyuvantes a la nutricién animal. Todo ello pone de re-
lieve la necesidad de mantener un exigente control sobre los
mismos para evitar cualquier utilizacién nociva o fraudulenta,
no s6lo por razones zoosanitarias y econémicas, Sino también
para prevenir cualquier negativa repercusién sobre la salud pu-
blica, que ria verse afectadg por el consume humano de
productos procedentes de animales i{nadecuadamente tratados
o alimentados.

El presente Real Decreto se dirige, en consecuencia, a de-
finir y clasificar los citados productos, a actualizar las exigen-
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cias y requisitos de su produccion, distribucién, utilizacién y con-
trol, y a petenciar y coordinar las actuaciones de los correspon-
dientes servicios encargados de la salud publica y de la produc-
ci6én animal. :

A tal efecto se ha tenido en cuenta lo establecido en las
bascs dieciséis, diecisiete y veintiséis de la Ley de Sanidad Na-
cional, de veinticinco de noviembre de mil novecientos cuaren-
ta y cuatro, sobre especialidades farmacéuticas de uso veteri-
nario, inspeccién sanitéria de alimentos de origen animal e
higiene de la alimentacién, en el Decreto de diez de agoste de
mil novecientos sescnta y tres, en la Ley de Epizootias, de vein-
te de diciembre de mil novecientos cincuenta y dos, y disposi-
ciones que la desarrollan y complementan, sobre profilaxis y
técnicas de lucha contra las enfermedades de los animales y so-
bre higiene y desarrollo pecuario en el capitulo XXXVI del Cé6-
digo Alimentario y en el Decreto ochocientos cincuenta y uno/
mil novecientos setenta y cinco, de veintinueve de marzo, sobre
sustancias y productos que intervienen en la alimentacién de los
animales, y en lag demas disposiciones concerdantes

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricultura y
de Sanidad y Seguridad Social, y previa deliberacién del Con-
sejo de Ministros en su reunién del dia veintitrés de enero de
mil novecientos ochenta y uno,

DISPONGO:
Articulo primero.

Uno. Productos zoecsanitarios. Se consideran productos zoosa-
nitarios lag sustanci@s o Imezclas de sustancias destinadas al
diagnéstico, prevenciéon o tratamiento de las enfermedades de
los animales y, por extension, las empleadas en la expiotacion
zootécnica o actividades relacionadas, que puedan dar lugar por
su mal uso o abuso a repercusiones desfaverables para aquéllos
o para la salud publica. Comprenden:

Uno.Uno. Los medicamentos de uso veterinario: sustancias
simples o compuestas, preparadas y dispuestas para su uso in-
mediato, en el diagnostico, prevencién, mitigacion o cura de las
enfermedades de log animales.

*

Uno.Uno.Uno. Las cspecialidades farmacéuticas de uso ve-
terinario: medicamentos de dicho uso, de composicidon conocida y
denominacioén especial, dispuestos en envases uniformes precin-
tados,.en dosis adecuadas para su utilizacion especifica, con ex-
presién de sus indicacCiones y condiciones de uso, que hayan sido
previamente auterizadas y consten inscritas en su registro.

Se consideran biolégicas las especialidades farmacéuticas de
uso veterinario integradas, total o parcialmente, por sustancias
derivadas de seres vivos, que tengan por finalidad la induccién
o el refuerzo de las defensas organicas, asi como la consecucién
d~ reacciones que evidencien lag mismas. Las restantes se ton-
sideran como farmacolbgicas.

Uno.Uno.Dos. lLas térmulas magistrales de uso veterinario:
preparaciones especificas que se ajustan a una concreta pres-
cripcién u ordenanza fatultativa veterinaria.

Uno.Dos. Los plapgnicides de uso ganadero: utilizados en el
entorno do los animales o en las actividades estrechamente re-
lacionadas con su explotacion, como los antimicrobiancs, anti-
fungicos y alguicidas; en la lucha contra los invertebrados vec-
tores de enfermedades de log animales o agentes de las mis-
mas; o Como rodenticidas y otros venenos ¢ repelentes frente
a especies animales no deseadas.

Uno.Tres. lLos utilizados con finalidad principalmente zoo-
técnica, pare estimular las producciones o cerregir las no desea-
bles, que ejercen su accidén mediante una alteracién prafunda del
fisiologismo, asi como los no comprendidns en apartados anterio-
128 utilizados en ewlicocidén directa o indirscta sobre los anima-
les para su identificacion o paras favorecer su manejo u otros
analogos.

Uno.Cuatro. Y cualesquiera otros productos o sustancias que
se clasifiquen como zocsanitarios mediante orden conjunta de log
Ministerios de Agricultura y Sanidad y Seguridad Social.

Dos. A los efectos de la presente disposicién se consideran
incluidog en la misma los productos que intervienen en lg ali-
mentacién de los animales, regulades también por el Decreto
ochocientos cincuenta y uno/mil novecientos setenta y cinco,
de veinte de marzo, que tienen implicaciones zoosanitarias, si-
guientes:

Dos.Uno. Aditivos especiales: los que, dadas sus carac-
teristicas de toxicidad petencial o accién modificadora profunda
sobre las estructuras organicas o funcionales de los animales,
pueden dar lugar por mal uso o abuso, a efectos desfavorables
sobre los mismos.

Dos.Dos. Otros aditivos: los de caracter medicamentoso,
que se utilicen con una finalidad genéricamente terapéutica o
para estimular las producciones de los animales.

Dos.Tres. Correctores y picnsos compucstos medicamento-
sos: los que contiencn editivos utilizados con ung finalidad gené-
ricamente terapéutica ¢ & los que se han adicionado medicamen-
tos de uso veterinario. ’

Tres., Asimismo se consideran incluidos a los efectos de la
presente disposicion, el material y utillaje zoosanitario, destina-
dos g la aplicacion especifica de los productos zoosanilarios.

Articulo seguncio.

Se crea la Comisién Asesora de Productos Zoosanitarios que
funcionar4 en el Ministerio' de Agricultura, presidida por el
Subsecretario de dicho Departamento y como Vicepresidentes
por los Directores generales de Salud Publica, Farmacia y Me-
dicamentos y Produccion Agraria e integrade por tres Vocales
designados por el Ministerio de Agricultura y ‘otros tres por
el de Sanidad y Seguridad Social.

La Secretaria de dicha Comisién serd desempefiada por loa
Servicios correspondientes del Ministerio de Agricultura.

.Sera preceptivo el informeé de dichg Comisién en todos los
expedientes y propuestas de resclucién sobre autorizacion, regis-~
tro, convalidacién o revisién de los productos zoosanitarios y
aditivos, pronunciandose Sobre los requisitos y controles exigie
bles en cada caso. El informe sera vinculante tuando por ras
zones expresas de salud publica sea negativo o proponga deter~
minadas prohibiciones, requisitos o exigencias de utilizacién.

Articulo tercero.
Uno. Los productos zoosanitarios y los aditivos a que se

- refiere el articulo nrimero de esta disposicién, excepto las for-

mulas magistrales de uso veterinario, estaran sujetos a autori-
zacién previa, formalizade conjuntamente por los Ministerios
de Agriculturg y de Sanidad y Seguridad Social, en la que
necesariamente debera figurar el numere de su registro sin cuyo

‘requisito se reputaran como clandestinos.

Dos. Correspondera a la Secretaria de la Comisién Asesora
de Productos Zoosanitarios:

— Recibir las solicitudes y documentos y canalizar los expe-
dientes directamente a las unidades o servicios competentes de
los Ministeriog de Agricultura y de Sanidad y Seguridad Social.

— Gestionar el sometimiento de los expedientes y de las pro-
puestas de resolucion al dictamen o informe de la Comisién.

— Recabar la firma de las autorizaciones de los 6rganos
competentes de ambos Departamentos.

— Comunicar a los interesados las resoluciones adoptadas
y las autorizaciones y numeros de registro.

Y servir permanentemente de 6rgano de enlace y comu-
nicacion entre ambos Departamentos.

Tres. El registro de les productos zoosanitarios y de los
aditivos a qug se refiere el articulo primero, se realizara por el
Ministerio de Agricultura. Cuando se trate de especialidades
farmacéuticas de uso veterinario se harid también necesaria-
mente por el Ministerio de Sanidad y Seguridad Social.

Cuatro.- Las autorizaciones y registros a que se refiere este
Real Decreto se someterdn a convalidacién, ante la Comisién
Asesora de Productos Zoosanitarios, cada cinco efios y podran
ser revisadas, modificadas o suspendidas en cualquier momento
por razones de salud publica, de orden ganadero o de interés
general,

Cinco. El Ministeric de Agricultura previo informe vinculan-
te de la Comisién Asesora, podra autorizar la utilizacion de los
productos objcto de esta dispesicién, no registrados, con fincs
de investigacion, analisis o ensayo, bajo las condiciones especifi-
cas que en cada caso se estéblezcan.

Articulo cuarte.

Uno. Seran requisitos minimos indispensadles para la autori-
zacion de un medicamento o especialidad farmacéutica de uso
veterinario:

Uno.Uno. Quec se haya verificado la inocuidad del producto-
de sus condiciones normales de empleo, su utilidad, la determi-
nacién del plazo de eliminacién y el analisis cualitativo y cuanti-
tative. .

Uno.Dos. Que el laboratorio o centro productor disponga de
un método de fabricacién y de unos sistemas de control adecua-
dos para garantizar la calidad decl producto al fabricarse en
serie, y en el caso de los importadores, a nivel nacional, al
menos, los de control.

Dos. Los citados requisitos, asi como aquellos otros estable-
cidos conjuntamente por los Ministerios de Agricultura y de Sa-
nidad y Seguridad Social, previo informe de la Comisién Ase-
sora de Productos Zoosanitarios, deben ser-cumplidos por los
laboratorios o centres productores, sin perjuicio de los analisis,
controles o verificaciones que realice la Administracion.

Articulo quinto.

Uno. Los laboratorios y centros de produccién de especiali-
dades farmaceéuticas de uso veterinario deberan contar con un
Farmacéutico y un Veterinario para las funciones técnicas de
direccién y control.

Dos. Los centros o establecimientos de produccién, impor-
tacion, elaboracion o distribucién de los restantes productos zoo-
sanitarios funcionaran bajo la direccion y control técnico de uno
o mas profesionales cualificados que, sin perjuicio de la propia
responsabilided de la Empresa, figuraran como responsables
técnicos ante la Administracion.

Tres. La autorizacién u homologacién técnico-sanitaria de
diches centros o establecimientos, o su revisién o convalidacién
periddicas podran determinar el nivel, cualificacién y dedica-
cién de tales profesionales, de acuerdo con la naturaleza e im-
portancia de la actividad que desarrollen, asf como las deméas
exigencias técnicas, de seguridad y de control.
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Articulo sexto.

Los fabricantes e importadores de materias primas de ca-
racter zoosanitario, asi como les almacenistas y distribuidores
de aquéllas, sélo podran comercializerlas a las Empresas y En-
tidades legalmente autorizadas para la elaboracién o prepara-
cién de productos zoosanitarios. .

Como consecuencia de lo que antecede, la comercializacién
de dichas materias primas con destino a su uso en los anima-
les, asi como la tenencia y su aplicacién a los mismos, queda
prohibida,

Articulo séptimo.

La distribucién de les productos zoosanitarios se realizara
de la siguiente forma.

Uno. Las especialidades farmacéuticas de uso veterinario
a través de los almacenes de distribucién farmacéutica legal-
mente autorizados, de las oficinas de farmacia y de aquellas
Entidades o agrupaciones ganaderas, para el uso exclusivp de
sus miembros, autorizadas por 2l Ministerio de Agricultura y el
de Saridad y Seguridad Social, en base a que dispongan de un
programa zooéanitario, acondicionamiento idéneo de los produc-
tos y cuenten con servicios farmacéutiCos y veterinarios.

Dos. El Veterinario en ejercicio clinico podra disponer de
un botiquin con productos farmacéuticos de usp veterinarie para
empleo en casos urgentes. Estos produCtos deberdn ser sumi-
nistrados por las oficinas de farmacia o las Entidades o agrupa-
ciones ganaderas citadag en el apartado uno de este articulo.

Tres.
de la ganaderia, el Ministerio de Agricultura realice campanas
o planes preventivos o curativos, los medicamentos y especiali-
dades farmacéuticas de uso veterinario podran también eer
distribuidos de acuerdo con las normas y en los periodos o pla-
zos gque por campafa se determinen.

Cuatre.—Los plaguicidas y deméas productos zoosanitarios a
que se refiere el articulo primero, tanto por los canales ante-
riormente indicados, como directamente a las explotaciones ga-
naderas debidamente autorizadas que cuenten con el respaldo
técnico de un Veterinario.

Cinco. Los aditivos de los grupos especiales y otros aditivos,
directamente de las Entidades preparadoras o importadoras a
las fabricas de correctores y de piensos compuestos o explota-
Ciones ganaderas autorizadas.

Seis. Los correctores medicamentosos, directamente desde
las Entidades elaboradoras o importadoras a las fabricas de
piensos compuestos o explotaciones ganaderas autorizadas.

Siete, Los piensos medicamentosos, directamente desde la
Entidad elaboradora o importadora, en su caso, a la explota-
cién consumidora.

Los Ministerios de Agricultura y Sanidad y Seguridad So-
cial, previo informe de la Comisién Asesora de Productos Zoo-
sanitarios podran adoptar cuantas medidas consideren oportu-
nas para garantizar el control de log productos zoosanitarios y
su fluida distribucién y correcta utilizacién.

Articulo octavo.

Uno. La prescripcién veterinaria de recetas magistrales y
su elaboracién por las oficinas de farmacia con destino a la
clinica propia, si bien no requiere una autorizacién previa ten-
dra que cumplir las formalidades zoosanitarias que presiden
esta disposicién.

Dos. En cualquier caso, serd preceptiva la prescripcién y
dispensacién con receta para aquellas sustancias o preparados
que se determinen per los Ministerios de Agricultura y de Sani-
dad y Seguridad Social, previo informe de la Comisién Asesora.

II. Autoridades y personal

"te, de ocho de abril,

Cuando por razenes de sanidad animal y proteccién-

Tres. Cuando se trate de sustancias estupefacientes se so-
meteran a las normas de prescripcién y dispensacién para ellas
establecidas en la Ley diecisiete/mi]l novecientos sesenta y sie-
y regiamentaciones que la desarrollan.
Asimismo seran de aplicacién las normas especificas vigentes
cuando los componentes sean sustancias psicotrdpicas.

Articule noveno.

Uno. Las Empresas y demas Entidades de elaboracion de
productos zoosanitarios, asi como los importadores, distribuido-
res y almacenistas y los diferentes preparados Zzoosanitarios,
quedan sujetos a las normas en materia de inspecciébn y con-
trel de los Ministerios de Agricultura y de Sanidad y Segurided
Social, segin sus respectivas competencias. :

Dos. Por el Ministerio de Agricultura y por el de Sanidad y
Scguridad Social en sus Areas respectivas de competencia, se
ejercera con cardcter permanente y a todos los niveles de pro-
duccién, comercio, almacenamiente y uso, la vigilancia y el
control zoosanitario oportunos.

En cualquiera de los casos, los servicios de uno u otro De-
partamento, notificaran e informaran sobre las ancmalfas que
puedan detectar en sus funciones de inspeccién y control.

Articulo décimo.

Las infracciones a lo establecido en el presente Rea] Decreto
o en las disposiciones que lo desarrollen se sancionaran ad-
ministrativamente, de acuerdo con la |egislacién vigente, per los
Ministerios de Agricultura y de Sanidad y Seguridad Social en
sus 4reas respectivas de Competencia. :

Articulo-undécimo.

Los precios de todos los productos zoosanitarios se conside-
ran libres a efectos de lo establecido e¢n el Real Decreto dos
mil seiscientos noventa y cinco/mil novecientos seténta y siete,
de veintiocho de octubre, sin perjuicio de su posible reclasifi-
cacién con arreglo a lo previsto en el mismo.

DISPOSICIONES FINALES

Primera.—E] presente Real Decreto entrard4 en vigor al mes
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estados.

Segunda.—Se faculta a los Ministerios de Agricultura y de
Sanidad y Seguridad Social, previo informe de la Comisién Ase-
sora de Productos Zoosanitarios, para desarrollar lo establecido
en el presente Real Decreto. '

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas cuantas disbosiciones de igual o mencr
rango se opongan al presente Real Decreto.

DISPOSICION TRANSITORIA

Se establece el plazo de un afo, a contar desde la fecha de
entrada en vigor del presente Real Decreto, para que  todas
aquellas personas fisicas o juridicas dedicadas a actividades
relacionadas con estas normas que no reunan las condiciones
que en las mismas se preceptuan, adecuen a ellas sus instala-
ciones y actuaciones.

Dado en Madrid 4 veintitrés de enero de mil novecientos
ochenta y-uno.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Pres‘dencia,
RAFAEL ARIAS-SALGADO Y MONTALVO

NOMBRAMIENTOS, SITUACIONES E INCIDENCIAS

M° DE ASUNTOS EXTERIORES

3154 RESOLUCION de 3 de febrero de 1981, del Instituto

Hispano-Arabe de Cultura, por la que se aprueban
las relaciones circunstanciadas de funcionarios de
sus Escalas Técnica, Administrativa, Auxiliar y
Subalterna. .

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 5.°, 2, del
Estatuto de Personal al servicio de los Organismos Auténomos,
aprobado por Decreto 2043/1971, de 23 de julio, y de conformi-
dad con lo dispuesto en .el articulo 27 -de la Ley articulada de

Funcionarios Civiles del Estado, esta Direccién, en virtud de las
atribuciones conferidas por el arliculo 7.° del Reglamento .del
Instituto Hispano-Arabe de Cultura, ha tenido a bien aprobar
las adjuntas relaciones circunstanciadas de funcionarios de sus
Escalas Técnica, Administrativa, Auxiliar y Subalterna, refe-
ridas al 31 de diciembre de 1980.

Contra los datos contenidos en estas relaciones podran pre-
sentarse las reclamaciones que se estimen oportunas por parte
de los funcionarios interesados en el plazo de quince dias, con-
tados a partir del siguiente & la publicacion de la presente
Resolucién en el «Boletin Oficial del Estado».

Lo que se hace publico para general congcimiento.

s I\é[gdrid, 3 de febrero de 1081.—El Director, Francisco Utray
arda.



