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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE LA PRESIDENCIA

14790 Reial decret 1409/2009, de 4 de setembre, pel qual es regula I'elaboracio, la
comercialitzacio, I'is i el control dels pinsos medicamentosos.

El Reial decret 157/1995, de 3 de febrer, pel qual s’estableixen les condicions de
preparacid, de posada en el mercat i d’utilitzacio dels pinsos medicamentosos va incorporar
al nostre ordenament juridic la Directiva 90/167/CEE, del Consell, de 26 de mar¢ de 1990,
per la qual s’estableixen les condicions de preparacid, de posada en el mercat i d’utilitzacio
dels pinsos medicamentosos en la Comunitat.

El temps transcorregut des de I'entrada en vigor del Reial decret esmentat fa que en
sigui necessaria una actualitzacid, aixi com una adaptacid a les necessitats existents,
posada de manifest durant aquests anys d’implementacié.

En aquest sentit, s’ha de tenir en compte la nova normativa en matéria de pinsos i
medicaments veterinaris, que ha de tenir reflex en la regulacié relativa a I'elaboracio, la
comercialitzacié i I'is dels pinsos medicamentosos, en especial el Reglament (CE) nim.
183/2005, del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de gener de 2005, pel qual es fixen
requisits en matéria d’higiene dels pinsos, el Reial decret 821/2008, de 16 de maig, pel
qual es regulen les condicions d’aplicacié de la normativa comunitaria en matéria d’higiene
dels pinsos i s’estableix el registre general d’establiments en el sector de l'alimentacié
animal, la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal, i la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris. Aixi mateix, és necessari
tenir en compte que les premescles medicamentoses tenen la seva regulacié especifica,
com a medicaments, en el Reial decret 1246/2008, de 18 de juliol, pel qual es regula el
procediment d’autoritzacio, registre i farmacovigilancia dels medicaments veterinaris
fabricats industrialment, i, en tot el que aquest no deroga, en el Reial decret 109/1995, de
27 de gener, sobre medicaments veterinaris.

Fora d’aixd, roman amb caracter transitori el que disposen els articles 3 a 8, tots dos
inclusivament del Reial decret 608/1999, de 16 d’abril, pel qual s’estableixen les condicions
d’autoritzacioé i registre per a la importacié de determinats productes del sector de
I'alimentacié animal procedents de paisos tercers, i pel qual es modifica el Reial decret
1191/1998, de 12 de juny, sobre autoritzacié i registre d’establiments i intermediaris del
sector de I'alimentacié animal, malgrat estar aquest derogat, segons estableix la disposicid
transitoria unica del Reial decret 1144/2006, de 6 d’octubre, pel qual es regulen les
condicions d’aplicacié de la normativa comunitaria en matéria d’higiene dels pinsos, també
derogat llevat de la referida disposicio transitoria i el seu article 9, per disposicio del Reial
decret 821/2008, de 16 de maig, pel qual es regulen les condicions d’aplicacié de la
normativa comunitaria en matéria d’higiene dels pinsos i s’estableix el registre general
d’establiments en el sector de I'alimentacié animal.

Tenint en compte laimportancia de les modificacions, que afecten gran part de I'articulat,
i per motius de la necessaria seguretat juridica, s’aprova un nou Reial decret regulador
d’aquesta matéria, que recull el contingut de la Directiva 90/167/CEE, del Consell, de 26
de marg, alhora que les necessaries prescripcions basiques per a l'elaboracid, la
comercialitzacio, I'Gs i el control dels pinsos medicamentosos.

La present disposicid s’ha sotmés a consulta de les comunitats autobnomes i de les
entitats representatives dels interessos dels sectors afectats.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra de Medi Ambient i Medi Rural i Mari i de la
ministra de Sanitat i Politica Social, d’acord amb el Consell d’Estat i amb la deliberacié
prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 4 de setembre de 2009,



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 226 Divendres 18 de setembre de 2009 Secc.l. Pag. 2

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.

1. El present Reial decret té per objecte regular I'elaboracid, la comercialitzacié, I'is
i el control dels pinsos medicamentosos, a més dels requisits de policia sanitaria.

2. El que disposa aquest Reial decret no és aplicable als additius utilitzats en
I'alimentacié animal autoritzats de conformitat amb el Reglament (CE) nim. 1831/2003 del
Parlament Europeu i del Consell de 22 de setembre de 2003 sobre els additius en
I'alimentacié animal.

Article 2. Definicions.

1. Als efectes d’aquest Reial decret, sén aplicables les definicions que preveuen
I'article 3 de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal; I'article 8 de la Llei 29/2006, de
26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, i I'article 2
del Reial decret 821/2008, de 16 de maig, pel qual es regulen les condicions d’aplicacioé de
la normativa comunitaria en matéria d’higiene dels pinsos i s’estableix el registre general
d’establiments en el sector de I'alimentacié animal.

2. Aixi mateix, s’entén per:

a) Autoritat competent: els 6rgans competents de les comunitats autdnomes o ciutats
de Ceuta i Melilla, i el Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari en el cas de les
importacions i exportacions.

b) Premescla per a pinsos medicamentosos o premescla medicamentosa: tot
medicament veterinari fabricat industrialment amb vista a [I'elaboraci6 de pinsos
medicamentosos, i autoritzat per I’Agencia Espanyola de Medicaments i Productes sanitaris
o per la Comissié Europea de conformitat amb el Reglament (CE) num. 726/2004, del
Parlament Europeuidel Consell, de 31 de marg de 2004, pel qual s’estableixen procediments
comunitaris per a I'autoritzaci6 i el control dels medicaments d’ds huma i veterinari i pel
qual es crea I’Agéncia Europea de Medicaments i Productes Sanitaris.

c) Pinso medicamentoés: Tota barreja de premescla(es) medicamentosa(es) i de
pinso(s) preparada préviament a la seva comercialitzacid, i destinada a ser administrada
als animals sense transformacio, per raé de les propietats curatives, preventives o d’altres
propietats de la(les) premescla(es).

d) Pinsointermedi medicamentds: el resultat de la dilucié prévia d’una tnica premescla
medicamentosa amb un o diversos pinsos, i necessariament destinat a I'elaboracio final
d’un pinso medicamentos.

e) Establiment elaborador: la unitat d’'una empresa de pinsos que elabora o fabrica
pinsos medicamentosos o pinsos intermedis medicamentosos.

f) Establiment distribuidor: 'explotador d’empresa de pinsos que comercialitza pinsos
medicamentosos.

g) Comercialitzacié de pinsos medicamentosos: la tinenga, amb vista a la venda o a
qualsevol altra forma de transferéncia a tercers, amb caracter gratuit o onerds, aixi com la
venda i les propies formes de transferéncia, de pinsos medicamentosos o de pinsos
intermedis medicamentosos.

Article 3. Intercanvi d’informacions i llistat d’establiments.

1. Les administracions publiques s’han de comunicar totes les dades, actuacions o
informacions que derivin de I'exercici de les seves competéncies i siguin necessaries per
a la correcta aplicacié d’aquest Reial decret.

2. Tots els establiments elaboradors i distribuidors de pinsos medicamentosos s’han
d’inscriure en un registre amb vista a l'elaboracié d’'una llista nacional d’establiments
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autoritzats de conformitat amb el que estableixen els articles 3 a 6 del Reial decret 821/2008,
de 16 de maig, pel qual es regulen les condicions d’aplicacié de la normativa comunitaria
en matéria d’higiene dels pinsos i s’estableix el registre general d’establiments en el sector
de I'alimentacio animal.

CAPITOL II

Elaboracioé

Article 4. Condicions d’elaboracio.

1. Només es permet I'elaboracié de pinsos medicamentosos amb premescles
medicamentoses autoritzades d’acord amb el que disposa el Reial decret 1246/2008, de
18 de juliol, pel qual es regula el procediment d’autoritzacid, registre i farmacovigilancia
dels medicaments veterinaris fabricats industrialment, i, en tot el que aquest no deroga,
amb el Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments veterinaris, o, si s’escau,
amb pinsos intermedis medicamentosos preparats a partir d'una d’aquestes premescles
medicamentoses.

No obstant aixd, es poden elaborar a Espanya pinsos medicamentosos amb premescles
no autoritzades a Espanya pero si a 'Estat membre de desti, amb destinaci6 a 'esmentat
Estat exclusivament, amb la comunicacio prévia en aquest sentit a I'autoritat competent i
control a I'efecte per aquesta. En aquest cas, quan sigui exigible el certificat que figura en
'annex |, 'han d’estendre en la llengua oficial de I'Estat i de forma facilment llegible, les
autoritats competents.

2. Amb caracter general, només s’han d’elaborar pinsos medicamentosos a partir
d’'una sola premescla medicamentosa. No obstant aixd, es poden elaborar:

a) Pinsos intermedis medicamentosos, a partir exclusivament d’'una sola premescla
medicamentosa i d’'un o diversos pinsos, que estiguin destinats exclusivament a I'elaboracio
posterior de pinsos medicamentosos llestos per a la seva utilitzacio directa.

b) Pinsos medicamentosos a partir de més d’'una premescla medicamentosa, amb la
prescripcié prévia i sota responsabilitat del veterinari prescriptor, sempre que aquestes
s’utilitzin en els termes i les condicions establertes en l'autoritzacié de comercialitzacié, i
amb desti exclusiu a una explotacié ramadera, sense que es pugui fabricar o subministrar
una quantitat superior a la prescrita.

c) Pinsos medicamentosos, a partir d'una o més premescles medicamentoses, en
condicions diferents a les establertes en l'autoritzacié de comercialitzacié d’aquestes,
prévia prescripcié excepcional i sota la responsabilitat del veterinari prescriptor, sempre
que:

1r  No hi hagi cap agent terapéutic autoritzat, especific per al tractament de la malaltia,
presentat en forma de premescla medicamentosa per a I'espécie afectada.

2n No hi hagi interaccions o incompatibilitats entre aquestes o altres components del
pinso que puguin modificar els temps d’espera establerts pel veterinari prescriptor.

Article 5. Establiments elaboradors.

1. Els pinsos medicamentosos o els pinsos intermedis medicamentosos només els
poden elaborar establiments elaboradors de pinsos especificament autoritzats a I'efecte
per l'autoritat competent.

2. Per a [lelaboraci6 de pinsos intermedis medicamentosos o de pinsos
medicamentosos s’han de complir les condicions que preveu I'annex Il del Reglament (CE)
nam. 183/2005, del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de gener de 2005, pel qual es
fixen requisits en matéria d’higiene dels pinsos i les condicions especifiques que estableix
'annex Il d’aquest Reial decret. Si es tracta d’establiments ja autoritzats conforme a
I'esmentat Reglament només han d’acreditar I'aplicacio efectiva del que disposa I'esmentat
annex Il d’'aquest Reial decret.
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3. Lautoritzacio correspon a I'd6rgan competent de la comunitat autbnoma en qué
s’ubiqui cada establiment de 'empresa de pinsos en qué es pretengui elaborar pinsos
medicamentosos o pinsos intermedis medicamentosos.

Article 6. Obligacions.

1. Els establiments autoritzats de conformitat amb el que preveu l'article anterior en
cada establiment:

a) Han d’utilitzar només pinsos o combinacions de pinsos que compleixin la normativa
aplicable en matéria de pinsos, i que produeixin una barreja homogeénia i estable amb la
premescla medicamentosa o amb el pinso intermedi medicamentoés.

b) Han d’utilitzar només premescles medicamentoses I'Us de les quals estigui
autoritzat per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris o per la Comissié
Europea de conformitat amb el Reglament (CE) num. 726/2004, del Parlament Europeu i
del Consell, de 31 de marg de 2004.

c) Tret del cas que preveu larticle 4.2.c), han d’usar la premescla d’acord amb les
condicions que estableix I'autoritzacié de comercialitzacié pel que fa a 'ambit d’aplicacié
d’aquest Reial decret i a la prescripcié del veterinari. En especial, ha de vetllar perqué:

1r S’exclogui tota interaccio indesitjable dels medicaments veterinaris, dels additius i
d’altres pinsos.

2n El pinso que s’utilitzi per a la producci6 del pinso medicamentés no contingui el
mateix coccidiostatic que els utilitzats com a substancia activa en la(les) premescla(es)
medicamentosa(es).

d) La dosidiaria de substancies medicamentoses estigui continguda en una quantitat
de pinso equivalent, com a minim, a la meitat de la racié alimentaria diaria dels animals
tractats i, en el cas dels remugants, equivalent almenys a la meitat de les necessitats
diaries d’aliments complementaris no minerals.

e) Garantir que el pinso medicamentds es pugui conservar durant el periode estabilitat
en pinso que estableix I'autoritzacié de comercialitzacié de la premescla.

f) Comunicar anualment a [lautoritat competent les quantitats de pinsos
medicamentosos o pinsos intermedis medicamentosos que elabora, amb indicacié de les
especies i categories a les quals van ser destinats.

g) Els establiments autoritzats a elaborar pinsos intermedis medicamentosos, han de
subministrar-los només a establiments autoritzats per a I'elaboracié de pinsos
medicamentosos.

2. Aixi mateix, han de complir, pel que fa a les premescles medicamentoses, els
requisits demmagatzematge, conservacio i control documental que, amb caracter general,
s’exigeixen als altres medicaments veterinaris.

CAPITOL I
Assajos clinics
Article 7. Recerca.

1. No obstant el que preveu l'article 4.1, es pot autoritzar la fabricacid, la distribucié i
I'is de pinsos medicamentosos elaborats a partir de premescles medicamentoses en fase
d’investigacio clinica, sempre que es disposi de I'oportuna autoritzacio per a la realitzacié
de l'assaig clinic atorgada per ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris
d’acord amb larticle 41 del Reial decret 109/1995, de 27 de gener, i amb I'Ordre
PRE/2938/2004, de 7 de setembre, per la qual es desplega I'anterior pel que fa a la
qualificacio de productes en fase d’investigacié clinica i realitzacié d’assajos clinics amb
medicaments per a Us veterinari.

2. Elsestabliments elaboradors de pinsos han de disposar d’'una copia de I'autoritzacié
de I'assaig clinic de la premescla medicamentosa, subministrada pel promotor, en qué
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s’especifiquin clarament les condicions d’elaboracié i Us del pinso medicamentés. Tant la
premescla medicamentosa com el pinso medicamentds fet servir per a 'assaig clinic s’han
de mantenir perfectament emmagatzemats, identificats i separats de les premescles i
pinsos medicamentosos d’Us rutinari.

3. Els pinsos medicamentosos que continguin premescles medicamentoses en fase
d’investigacio clinica han de ser subministrats directament des del fabricant a I'explotacio
ramadera de desti. En l'etiquetatge i/o la documentacié d’acompanyament del pinso
medicamentds hi han de figurar, a més de les dades exigides per aquest Reial decret, la
mencié «Pinso medicamentés amb premescla medicamentosa en fase d’investigacio
clinica» clarament visible.

CAPITOL IV

Envasament, transport i etiquetatge

Article 8. Envasament i transport.

1. Els pinsos medicamentosos unicament poden ser comercialitzats en envasos o
recipients tancats, de tal manera que el tancament o el segell delatin haver estat obert i no
es pugui tornar a utilitzar després de I'obertura.

2. El transport de pinsos medicamentosos s’ha de fer en mitjans registrats per al
transport de pinsos i, si s’utilitzen vehicles cisterna o altres recipients analegs de transport
a granel, és obligatoria la seva neteja, si és necessari, després de cada transport de pinso
medicamentods, amb la finalitat d’evitar qualsevol interaccié o contaminacié indesitjable
posterior i, en cas que es transportin en un mateix vehicle pinsos medicamentosos i pinsos
no medicamentosos, a més d’haver d’anar en recipients independents, durant les
operacions de descarrega s’ha de procedir en primer lloc a la descarrega del pinso no
medicamentods, tot aixd amb la finalitat d’evitar contaminacions encreuades.

Article 9. Etiquetatge.

1. Sense perjudici dels requisits d’etiquetatge previstos en la normativa aplicable als
pinsos, a més d’estar identificats com a «pinsos medicamentosos», s’han de ressenyar en
I'etiquetatge, tenint en compte la informacié que acompanya la premescla, almenys, les
dades seguents:

a) La denominacié i el numero de registre de la premescla o premescles
medicamentoses.

b) Lacomposicié quantitativa i qualitativa del principi o principis actius de la premescla
o premescles medicamentoses en el pinso.

c) Lespécie o les espécies de desti i la indicacié o indicacions terapéutiques.

d) Eltemps d’espera, encara que sigui de zero dies, quan el pinso es destini a animals
productors d’aliments destinats al consum huma.

e) Les precaucions particulars a adoptar respecte al pinso medicamentds, si
s’escau.

f) La data de caducitat del pinso medicamentés.

g) Lallegenda «prescripcio veterinariax.

2. En els pinsos intermedis, a més d’estar identificats com a «pinsos intermedis
medicamentososy», i de la informacié assenyalada en les lletres a) a f), les dues incloses,
de l'apartat anterior, s’hi ha de fer constar:

a) La llegenda: «Per ser incorporat en un pinso medicamentés la data de caducitat
del qual no excedeixi la data indicaday.

b) La quantitat o proporcié del pinso intermedi que s’ha d’incorporar en funcié del
volum final de pinso medicamentos.

c) La llegenda: «Per a subministrament exclusiu a establiments autoritzats per
elaborar pinsos medicamentosos».
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3. Quansiguin comercialitzats en cisternes o en recipients analegs de subministrament
a granel, només cal que les indicacions enunciades en I'apartat 1 o 2 constin en els
documents d’acompanyament.

La informacié s’ha de redactar, almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat i amb
caracters facilment llegibles.

4. Formant part de letiquetatge, mitjancant la incorporacié del prospecte de la
premescla o premescles medicamentoses utilitzades o mitjangant qualsevol altre
procediment que garanteixi la recepcio fisica de les dades, s’ha de fer arribar al ramader o
propietari dels animals la informacié destinada a aquest que figuri en el prospecte.

CAPITOL V

Prescripcio i recepta veterinaria

Article 10. Prescripcio veterinaria.

1. Per a l'adquisicio, tinenga i Us de premescles i per a l'elaboracié de pinsos
intermedis medicamentosos o de pinsos medicamentosos en els establiments autoritzats
de conformitat amb l'article 5 no cal la prescripcio veterinaria prévia, tret per a I'elaboracié
de pinsos medicamentosos en els casos que preveuen els articles 4.2.b) i 4.2.c).

2. Es obligada la prescripcié veterinaria prévia dels pinsos medicamentosos per al
lliurament d’aquests al titular de I'explotacié o al propietari o responsable dels animals, aixi
com per a la seva administracié als animals, i I'ha d’efectuar un veterinari legalment
autoritzat a exercir la seva professio, que ha de complir els requisits generals que estableix
la normativa vigent per als medicaments d’us veterinari i Unicament pot tenir per objecte
els animals que estiguin sota la seva supervisié o responsabilitat directa. Préviament, el
veterinari ha de verificar que:

1r La realitzacié del tractament mitjangant un pinso medicamentés esta justificada,
segons les practiques veterinaries, per a I'espécie de qué es tracti.

2n L’administracié del medicament veterinari no és incompatible amb un tractament
o una utilitzacié anterior i, en cas d'utilitzar-se diverses premescles medicamentoses, que
no existeixen contraindicacions ni interaccions.

3r Es prescriu Unicament la quantitat que es consideri necessaria per assolir I'objectiu
del tractament i s’ha d’assegurar que el pinso medicamentds i els pinsos habitualment
utilitzats per alimentar els animals tractats no continguin com a substancies actives el
mateix coccidiostatic.

3. El veterinari pot disposar, sota la seva responsabilitat i mitjangant prescripcio, la
fabricacié de pinsos medicamentosos a partir de més d’'una premescla medicamentosa
autoritzada, sempre condicionat al fet que:

1r No existeixi agent terapéutic autoritzat especific per al tractament de la malaltia,
presentat en forma de premescla o per a I'espécie afectada.

2n L’esmentat facultatiu tingui en compte les limitacions que figurin en les premescles
que es pretenguin associar, i assumeixi la responsabilitat plena, tant sobre les possibles
incompatibilitats o interaccions medicamentoses amb els components del pinso com sobre
les reaccions adverses, o els efectes residuals no previstos si es tracta d’animals productors
d’aliments destinats al consum huma. Tot aixd sense perjudici que observi o informi sobre
aquestes reaccions o efectes, en compliment de les exigéncies i indicacions sobre seguretat
sota les quals estan autoritzats els medicaments, quan s’aculli a les prerrogatives
extraordinaries que preveuen els apartats 2.b) i 2.c) de I'article 4.

Article 1.  Recepta veterinaria.

1. La prescripcid a qué es refereix I'article anterior s’ha d’estendre en una recepta
amb original i dues copies, que contingui almenys les dades que preveu 'annex lll, amb la
seguent destinacio:



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 226 Divendres 18 de setembre de 2009 Secc.l. Pag.7

a) Loriginal amb totes les dades formalitzades per a I'establiment elaborador o
distribuidor autoritzat, que I'ha de mantenir en el seu poder durant cinc anys.

b) La primera copia, amb totes les dades formalitzades, s’ha de destinar al titular de
I'explotacié ramadera, o en el cas d’animals de companyia, al propietari o responsable
d’aquests. Aquesta copia I'ha de segellar I'establiment subministrador del pinso
medicamentods i ’'ha de conservar, en el cas d’animals productors d’aliments destinats al
consum huma durant, almenys, cinc anys. En el cas de transferéncia dels animals abans
de concloure I'esmentat periode, s’ha de lliurar una copia del referit document, juntament
amb una copia de la informacié corresponent que consti en el llibre de registre de
tractaments que s’esmenta a l'article 15.2.b).

c) La segona copia, que no ha d’incloure necessariament les dades relatives a
'establiment elaborador o distribuidor autoritzat, ha de quedar en poder del veterinari
prescriptor per un periode de cinc anys.

L'establiment elaborador i, si s’escau, el distribuidor autoritzat, han de consignar les
seves dades una vegada que rebin la recepta.

2. Una mateixa recepta només pot donar lloc a un tractament amb el pinso
medicamentds prescrit.

3. Lavalidesa de la prescripci6 veterinaria als efectes del lliurament del pinso i d’Us
en els animals queda limitada a un termini que no pot ser superior a un mes.

4. Exclusivament per al comer¢ nacional, en casos de summa urgeéncia i, Unicament
amb destinacié al consumidor final, I'establiment elaborador del pinso medicamentés o,
si s’escau, el distribuidor autoritzat, pot procedir al seu subministrament, sense que
disposi, en el moment de la seva sortida, de l'original de la recepta. El propietari o
responsable dels animals ha de mostrar I'original de la recepta al portador del pinso
medicamentds en el moment previ a la seva descarrega i I'ha de remetre en un termini
no superior a tres dies a I'establiment elaborador o distribuidor. El segell de 'empresa
subministradora s’ha de substituir per I'albara de lliurament, que s’ha d’unir a la copia de
la recepta que ha de quedar en poder del propietari i/o responsable dels animals. En
aquests circumstancies, la mercaderia ha de circular etiquetada i amb la seglent
informacio addicional:

1r  Cognoms, nom i numero de col-legiat del veterinari que prescriu.

2n Codi d’identificacié de I'explotacio de desti que preveu l'article 5 del Reial decret
479/2004, de 26 de marg, pel qual s’estableix i regula el Registre general d’explotacions
ramaderes o, si no, el codi d’identificacié atorgat per 'autoritat competent de la comunitat
autonoma. En el cas d’animals de companyia, la identificacié i 'adrega del propietari o
responsable dels animals.

3r Nom, rad social i nUmero d’autoritzacid, i adregca de I'establiment elaborador o
distribuidor autoritzat.

4t Nombre i identificacié, individual quan la normativa aixi ho prevegi, dels animals a
tractar.

5& Signatura del responsable de [l'establiment elaborador o del distribuidor
autoritzat.

5. Tantl'original de la prescripcié com les copies d’aquesta s’han de posar a disposicid
de l'autoritat competent en els controls i inspeccions corresponents.

6. La recepta, com a document que avala el subministrament i I's d’'un pinso
medicamentos sota prescripcio facultativa, valid per a tot el territori nacional, s’ha d’editar
i estendre, almenys, en la llengua oficial de I'Estat.
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CAPITOL VI
Comercialitzacié i utilitzacid

Article 12. Subministrament entre establiments elaboradors i distribuidors.

1. Per al lliurament de pinsos medicamentosos, que Unicament continguin una
premescla, des de I'establiment elaborador d’aquests fins als establiments distribuidors,
cal la recepcio prévia en aquells del corresponent full de comandament del distribuidor,
estesa almenys per duplicat, en qué han de figurar els cognoms, el nom i la signatura del
peticionari, el numero d’autoritzacié6 com a establiment distribuidor autoritzat de pinsos
medicamentosos, la identificacié (nom o rao social) i 'adrega de I'establiment distribuidor,
especie i categoria animal de desti del pinso medicamentés, premescla medicamentosa
utilitzada i la seva dosificacié i la quantitat de pinso sol-licitada.

2. Per al lliurament de pinsos medicamentosos amb més d’'una premescla, és
imprescindible que aquest full de comandament estigui acompanyat de la corresponent
recepta veterinaria original, que ha de ser tornada al distribuidor amb la formalitzacio prévia
de les dades corresponents a I'establiment elaborador qui, al seu torn, n’ha de guardar una
copia.

3. Un exemplar del full de comandament ha de quedar en poder de I'establiment
elaborador i la copia, que s’ha de destinar al peticionari, ha d’acompanyar el
subministrament.

4. Per al lliurament de pinsos intermedis medicamentosos, des d’un establiment
elaborador fins a I'establiment elaborador de pinsos medicamentosos, cal la recepcio
previa en aquell del corresponent full de comandament, estés almenys per duplicat, en el
qual han de figurar els cognoms, el nomi i la signatura del peticionari, el nUmero d’autoritzacié
com a elaborador autoritzat de pinsos medicamentosos, la identificacié (nom o rad social)
i 'adreca de I'establiment elaborador peticionari, espécie i categoria animal de destinacio
del pinso intermedi medicamentds, premescla medicamentosa utilitzada i dosificacié del
(dels) principi(s) actiu(s) i la quantitat de pinso intermedi sol-licitada. L'original del full de
comandament ha de quedar en poder de I'establiment elaborador i la copia, que s’ha de
destinar al peticionari, ha d’acompanyar el subministrament.

5. Durant el transport, tots els pinsos medicamentosos han d’anar acompanyats del
corresponent full de comandament i, quan escaigui, de la pertinent recepta veterinaria.

6. Tots els documents han de ser consignats en els registres corresponents i
conservats com a minim durant cinc anys.

Article 13. Establiments distribuidors.

1. Els distribuidors de pinsos medicamentosos han de disposar de I'autoritzacié i/o
registre previs de conformitat amb I'article 10 del Reglament (CE) num. 183/2005, del
Parlament Europeu i del Consell, de 12 de gener de 2005, complir els requisits previstos
en I'annex Il del mateix Reglament, i els de I'annex IV d ‘aquest Reial decret.

2. Els establiments distribuidors autoritzats:

a) Estan sotmesos al control periddic i especific, a 'esmentat efecte, de I'autoritat
competent.

b) Poden intercanviar pinsos medicamentosos amb altres distribuidors sempre que
es compleixin els requisits d’aquesta norma i, en particular, la tragabilitat dels pinsos.

c) Unicament poden rebre, emmagatzemar i lliurar a l'usuari final pinsos
medicamentosos envasats préviament i llestos per a la seva utilitzacio. El lliurament a
l'usuari final s’ha de fer unicament amb la presentacio prévia de la corresponent recepta
veterinaria.

Si no disposen d’instal-lacions d’emmagatzematge, han de complir els requisits
establerts quant a la formalitzacié dels registres, reflectits a I'annex IV per garantir la
tracabilitat dels pinsos medicamentosos distribuits.
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Article 14. Lliurament a 'usuari final.

1. Els pinsos medicamentosos només es poden lliurar al ramader o persona que
tinguin en el seu poder animals, amb la presentacié prévia de la recepta veterinaria
corresponent, per:

a) Un establiment elaborador, sense perjudici del seu emmagatzematge intermedi en
instal-lacions vinculades a I'entitat elaboradora que compleixin en aquest ultim cas els
requisits exigits en aquest Reial decret, o

b) Através d’establiments distribuidors autoritzats de conformitat amb I'article 13.

2. A més, els pinsos medicamentosos per al tractament d’animals productors
d’aliments destinats al consum huma Unicament es poden lliurar si:

a) No sobrepassen les quantitats prescrites per al tractament d’acord amb la
prescripcié veterinaria,

b) No se subministren en quantitats superiors a les necessaries per a un mes,
establertes d’acord amb les prescripcions de I'apartat 2.a).

3. El pinso medicamentds ha d’anar acompanyat sempre de la corresponent recepta
veterinaria, excepte en el cas que preveu l'article 11.4 en el qual ha d’anar acompanyat de
la informacié addicional que s’hi preveu, i la informacié destinada al ramader que figuri en
el prospecte de la premescla o premescles utilitzades en I'elaboracié del pinso, des de les
instal-lacions d’elaboracié o emmagatzematge, o des del distribuidor, fins al seu desti.

Article 15.  Us en les explotacions ramaderes.

1. El titular de I'explotacié o el propietari o responsable dels animals ha de vetllar
perqué s’utilitzin els pinsos medicamentosos d’acord amb el que preveu la corresponent
recepta veterinaria.

2. Aixi mateix, quan els pinsos medicamentosos s’administrin a animals productors
d’aliments destinats al consum huma, el titular de I'explotacié ramadera o la persona en el
poder de la qual es trobin els animals en questio, ha de vetllar i ser responsable que
I'animal tractat no sigui sacrificat per ser destinat al consum huma abans de I'expiracio del
termini d’espera establert i que als productes d’'un animal tractat no se’ls doni sortida amb
vista a destinar-los al consum huma abans de la referida expiracié.

En aquest cas, amés, s’ha de teniren compte el que estableix la normativa corresponent
a I'is de medicaments veterinaris, en relaci6 amb les dades i justificants exigits als
responsables dels animals sotmesos a tractaments medicamentosos i, en particular:

a) El veterinari ha de fer constar en el registre de tractaments de I'explotacié les
dades corresponents a la prescripcid, i s’han de poder fer servir a aquest efecte els detallats
en la recepta.

b) Eltitular de I'explotacié o el propietari o responsable dels animals, una vegada que
rebi el pinso medicamentés i inicii el tractament, ha de consignar en el registre de
tractaments medicamentosos les dades corresponents al pinso medicamentds que s’ha
administrat als animals fent esment a la premescla o premescles medicamentoses que
contenen els esmentats pinsos.

c) Es conservin els registres durant el temps que estableix 'esmentada normativa.

3. Eltitular de I'explotacié o el propietari o responsable dels animals ha de seguir les
bones practiques en matéria d’alimentacidé dels animals, en particular per al tractament
diferenciat dels pinsos medicamentosos en 'emmagatzematge, manipulacio, vehicles de
transport i equips d’alimentacio, en els termes que estableix 'annex Il del Reglament (CE)
num. 183/2005, del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de gener de 2005, per a la
correcta utilitzacié de pinsos medicamentosos en animals productors d’aliments destinats
al consum huma, i per evitar o disminuir les potencials contaminacions derivades de I'is
d’aquest tipus de pinsos.
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Article 16. Registres documentals.

1. Els registres exigits en el present Reial decret s’han d’efectuar mitjangant
documents en els quals es facin constar de forma clara i llegible les dades requerides en
cada cas. No obstant aixd, quan l'interessat utilitzi sistemes informatics la fiabilitat dels
quals estigui justificada pel seu Us per a altres fins, les anotacions es poden efectuar sobre
suport magnetic.

2. En qualsevol cas, els alludits registres juntament amb els oportuns comprovants
s’han de mantenir a disposicio de les autoritats competents als efectes d’'inspeccid, i de les
autoritats sanitaries per al desenvolupament de les seves competéncies.

3. Tot aixd sense perjudici de 'aplicacio de la Llei 59/2003, de 19 de desembre, de
signatura electronica, per a registres, receptes o qualsevol altre document relacionat amb
aquesta normativa.

Article 17. Publicitat.

Sense perjudici de la normativa general de publicitat, sén aplicables als pinsos
medicamentosos les normes relatives a la publicitat de medicaments veterinaris.

CAPITOL VII
Intercanvis comunitaris i comer¢ amb paisos tercers
Article 18. Comercialitzacié infracomunitaria.

1. Sense perjudici de les normes de policia sanitaria, no es poden prohibir, restringir
u obstaculitzar els intercanvis intracomunitaris:

a) De pinsos medicamentosos que es fabriquin en un altre Estat membre de
conformitat amb les exigéncies d’aquest Reial decret amb premescles medicamentoses
autoritzades que tinguin les mateixes substancies actives i una composicié quantitativa i
qualitativa similar a la de les premescles autoritzades per a la seva comercialitzacié a
Espanya segons la legislacié vigent.

b) Dels animals als quals s’han administrat els esmentats pinsos medicamentosos o
de les seves carns o els seus productes, tret dels suposits que preveu el Reial decret
1749/1998, de 31 de juliol, pel qual s’estableixen les mesures de control aplicables a
determinades substancies i els seus residus en els animals vius i els seus productes, o del
que preveu el Reial decret 2178/2004, de 12 de novembre, pel qual es prohibeix utilitzar
determinades substancies d’efecte hormonal i tireostatic i substancies beta-agonista d’us
en la cria de bestiar.

2. Si l'aplicacio de l'apartat 1 déna lloc a conflictes, en particular respecte del
reconeixement del caracter similar de la premescla, '’Administracié General de I'Estat o la
Comissié Europea poden sotmetre la controversia a I'apreciacid d’'un expert que figuri en
una llista d’experts establerta per la Comissié Europea, i si tant Espanya com I'altre Estat
membre estiguin préviament d’acord, les parts s’han de sotmetre al dictamen de I'expert.

3. Sense perjudici del que preveu aquest Reial decret, el comerg intracomunitari de
pinsos medicamentosos cap a Espanya s’ha de fer tenint en compte el segient:

a) Tot enviament de pinsos medicamentosos ha d’anar acompanyat d’un certificat
expedit per I'autoritat competent de I'Estat membre d’origen, segons el model que figura a
lannex |, i estés en concordanga amb la prescripcié veterinaria de la recepta i, si s’escau,
la informaci6 destinada al propietari dels animals que figuri en el prospecte de la premescla
utilitzada.

b) El pinso medicamentds ha d’estar préviament prescrit per veterinari en exercici
clinic a Espanya, mitjancant la recepta que preveu l'article 11, amb idéntics destins als que
s’hi fixen.
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4. Les mesures de salvaguarda que preveu el Reial decret 49/1993, de 15 de gener,
relatiu als controls veterinaris aplicables als intercanvis intracomunitaris dels productes
d’origen animal, sén aplicables als intercanvis de premescles medicamentoses autoritzades
o de pinsos medicamentosos.

5. Les normes previstes en matéria de control veterinari i, en particular, els requisits
previstos a l'article 5.2 del Reial decret 49/1993 s’han d’aplicar als intercanvis de premescles
medicamentoses o de pinsos medicamentosos en la mesura que aquests ultims siguin
sotmesos a un control veterinari.

Article 19. Importacio.

1. La importacié de pinsos medicamentosos procedents de paisos tercers, per a la
seva lliure comercialitzacioé a Espanya, només s’ha de fer si es compleixen les condicions
que estableix aquest Reial decret i, en particular, si:

a) Eltercer pais d’expedicio figura en una llista de paisos des dels quals es permeten
les importacions de pinsos, elaborada de conformitat amb I'article 48 del Reglament (CE)
num. 882/2004, del Parlament Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, sobre els
controls oficials efectuats per garantir la verificacié del compliment de la legislacié en
matéria de pinsos i aliments i la normativa sobre salut animal i benestar dels animals.

b) Lestabliment d’expedicié figura en una llista, elaborada i actualitzada pel pais
tercer de conformitat amb I'article 48 del Reglament (CE) num. 882/2004 del Parlament
Europeu i del Consell, de 29 d’abril de 2004, d’establiments des dels quals es permeten les
importacions de pinsos.

c) Els pinsos medicamentosos compleixen els requisits que estableix el Reglament
(CE) num. 183/2005, del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de gener de 2005, o si
s’escau en qualsevol altra legislaci6 comunitaria per la qual s’estableixin normes
especifiques per a determinats pinsos, o condicions que la Comunitat consideri, almenys,
equivalents, o en cas que existeixi un acord especific entre la Comunitati el pais exportador,
els requisits que figuren en expert acord.

d) Els pinsos sén sotmesos al preceptiu control veterinari en duana, previst en els
articles 12 i 13 de la Llei 8/2003, de 24 d’abril.

e) Els pinsos medicamentosos son elaborats a partir de premescles medicamentoses
autoritzades a Espanya.

2. Aixi mateix, sempre que aixi estigui establert per la Comissié Europea, els pinsos
medicamentosos procedents de paisos tercers, per a la seva lliure comercialitzacié a
Espanya, han d’anar acompanyats del corresponent model de certificat d'importacio.

3. No obstant el que preveu l'apartat 1.e) d’aquest article, es pot autoritzar la
importaciéo de pinsos medicamentosos elaborats amb premescles medicamentoses no
autoritzades a Espanya sempre que es compleixin els requisits que estableix I'apartat 1,
lletres a) a d), d’aquest article, i:

a) Hihagiunaautoritzacio excepcional d'importacié per ala premescla medicamentosa
atorgada per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, amb la sol-licitud
previa d’acord amb I'article 70 del Reial decret 109/1995, de 27 de gener, sobre medicaments
veterinaris, i una justificacié de la necessitat que dit pinso medicamentos s’elabori al pais
tercer.

b) EIl pinso medicamentés circuli directament fins a I'explotacié o animals de desti,
sense possibilitat d’emmagatzematge intermedi.

Article 20. Exportacié.

1. Els pinsos medicamentosos o els pinsos intermedis medicamentosos, exportats o
reexportats des d’Espanya, per ser comercialitzats en paisos tercers, han de complir els
requisits que preveu aquest Reial decret.

2. No obstant aixd, es poden exportar o reexportar pinsos medicamentosos que no
compleixin els requisits establerts en aquesta norma si:
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a) Lesautoritats oles disposicions legals o reglamentaries, normes, codis de conducta
o altres instruments legals i administratius vigents en el tercer pais de desti exigeixin o
estableixin, respectivament, altres requisits diferents, o

b) Llevat que els pinsos no siguin segurs, les autoritats competents del pais destinatari
han manifestat expressament el seu acord, després d’haver estat completamentinformades
dels motius i circumstancies pels quals els aliments o pinsos de qué es tracti no poden
comercialitzar-se en la Comunitat.

3. Quan siguin aplicables les disposicions d’un acord bilateral subscrit entre la
Comunitat o un dels seus estats membres i un pais tercer, els aliments i pinsos exportats
de la Comunitat o de I'esmentat Estat membre a aquest pais tercer han de complir les
esmentades disposicions.

CAPITOL VIII
Vigilancia i sancions
Article 21.  Vigilancia.

En el marc de les seves respectives competéncies, les autoritats competents han de
fer els controls, incloses les inspeccions, corresponents, i adoptar les mesures necessaries
per assegurar-se que:

a) Es compleixin les disposicions d’aquest Reial decret, mitjangant controls aleatoris
efectuats en totes les fases de I'elaboracid, en particular, pel que fa a la seva homogeneitat,
estabilitat i possibilitat de conservacio, i de la distribucid i comercialitzacié dels productes
objecte d’aquesta.

b) Els pinsos medicamentosos s’administren de conformitat amb les condicions
d’utilitzacié i que s’han respectat els temps d’espera, especialment mitjangant controls
aleatoris o dirigits, efectuats en les explotacions i en els escorxadors.

Article 22. Régim sancionador i altres mesures.

1. En cas d’incompliment del que disposen aquest Reial decret o el Reglament (CE)
num. 183/2005, del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de gener, és aplicable el régim
d’infraccions i sancions que estableixen la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal, la
Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, la Llei 32/2007, de 7 de novembre, per a la
cura dels animals, en la seva explotacio, transport, experimentacio i sacrifici, la Llei 26/2007,
de 23 d’'octubre, de responsabilitat mediambiental i el Reial decret 1945/1983, de 22 de
juny, pel qual es regulen les infraccions i sancions en matéria de defensa del consumidor i
de la producci6 agroalimentaria, sense perjudici de les possibles responsabilitats civils,
penals, mediambientals o d'un altre ordre que puguin concorrer i de I'aplicacié del régim
sancionador que preveu la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, pel que fa a les premescles.

2. Quan sigui procedent, son aplicables, igualment, les mesures que no tenen el
caracter de sanci6 previstes en la normativa esmentada en 'apartat anterior.

Disposicié addicional primera. Aplicacié de la Directiva 2006/123/CE, del Parlament
Europeu i del Consell, de 12 de desembre de 2006, relativa als serveis en el mercat
interior.

Les autoritats competents han d’aprovar les mesures necessaries per garantir I'aplicacio
de la Directiva 2006/123/CE, del Parlament Europeu i del Consell, de 12 de desembre de
2006, relativa als serveis en el mercat interior, en 'ambit d’aquest Reial decret.

Disposicié addicional segona. Accés a les bases de dades del Ministeri de Medi Ambient,
i Medi Rural i Mari.

El Ministeri de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari ha de facilitar 'accés al Registre
General d’establiments en el sector de 'alimentacié animal, previst a I'article 4 del Reial
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decret 821/2008, de 16 de maig, pel qual es regulen les condicions d’aplicacié de la
normativa comunitaria en matéria d’higiene dels pinsos i s’estableix el registre general
d’establiments en el sector de I'alimentaci6 animal, a 'Agéncia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris i a altres ens o organs, en la part relativa als establiments autoritzats
per elaborar pinso intermedis medicaments o pinsos medicaments, per a I'exercici de les
respectives competéncies, sense perjudici de la proteccié de dades de caracter personal.

Disposici6 transitoria primera. Importacions.

No obstant el que preveu l'article 19, fins que finalitzi I'elaboraci6 de les llistes previstes,
l'article 23.1 del Reglament (CE) num. 183/2005, del Parlament Europeu i del Consell, de
12 de gener, les importacions han de seguir sent autoritzades de conformitat amb el que
preveuen els articles 3 a 8, tots dos inclusivament, del Reial decret 608/1999, de 16 d’abril,
per la qual s’estableixen les condicions d’autoritzacié i registre per a la importacié de
determinats productes del sector de I'alimentacié animal procedents de paisos tercers, i
pel qual es modifica el Reial decret 1191/1998, de 12 de juny, sobre autoritzacio i registre
d’establiments i intermediaris del sector de I'alimentacié animal, sempre que, a més, la
importacié hagi estat autoritzada pel Ministeri de Medi Ambient i Medi Rural i Mari,
condicionada al compliment, almenys, d’exigéncies equivalents a les marcades en aquest
Reial decret, i que se sotmetin en la duana d’entrada a la intervencié i control dels serveis
veterinaris dels punts d’entrada.

Disposicio transitoria segona. Termini d’adaptacio.

1. Els establiments elaboradors de pinsos medicamentosos, pinsos intermedis
medicamentosos i distribuidors autoritzats de conformitat amb el Reial decret 157/1995,
de 3 de febrer, pel qual s’estableixen les condicions de preparacié, de posada al mercat i
d’utilitzacié dels pinsos medicamentosos, disposen d’un termini de 6 mesos per adequar-se
al que disposa aquest Reial decret.

2. Els pinsos medicamentosos que estiguin ja elaborats el dia de I'entrada en vigor
d’aquest Reial decret es poden continuar comercialitzant de conformitat amb la normativa
vigent en el moment de la seva elaboracio6 fins que finalitzi el seu periode de validesa.

Disposici6é derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queda derogat el Reial decret 157/1995, de 3 de febrer, pel qual s’estableixen les
condicions de preparacio, de posada al mercat i d'utilitzacié dels pinsos medicamentosos.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

1. Aquest Reial decret té caracter basic i es dicta a 'empara de l'article 149.1, regles
13ai 16a de la Constitucio, que atribueixen a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria
de, respectivament, bases i coordinacio de la planificacié general de I'activitat economica,
i de bases i coordinacié general de la sanitat.

2. S’exceptuen de I'esmentat caracter de normativa basica:

a) VLarticle 10, que es dicta a 'empara del que disposa I'article 149.1.16a, tercer incis,
de la Constitucio, que atribueix a I'Estat competéncia exclusiva en matéria de legislacié
sobre productes farmaceéutics.

b) Els articles 19 i 20 i la disposicié transitoria primera, que es dicten a 'empara del
que disposa l'article 149.1.16ainfine, de la Constitucio, que atribueix a 'Estat la competéncia
exclusiva en matéria de sanitat exterior.

Disposici6 final segona. Incorporacié de dret de la Unié Europea.

Mitjangant aquest Reial decret s’incorpora al dret espanyol la Directiva 90/167/CEE,
del Consell, de 26 de marg de 1990, per la qual s’estableixen les condicions de preparacio,
de posada al mercat i d’utilitzacié dels pinsos medicamentosos en la Comunitat.
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Disposici6 final tercera. Facultat de modificacié.

Es faculta el ministre de Medi Ambient, i Medi Rural i Mari i el ministre de Sanitat i
Politica Social per modificar, en 'ambit de les seves competéncies, els annexos d’aquest
Reial decret per a la seva adaptacié a la normativa comunitaria o per motius urgents de
sanitat animal.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

El present Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacié en el «Butlleti Oficial
de I'Estat».

Madrid, 4 de setembre de 2009.
JUAN CARLOS R.

La vicepresidenta primera del Govern
i ministra de la Presidéncia,

MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 226 Divendres 18 de setembre de 2009

ANNEX |

Model de certificat

REGNE D'ESPANYA

CERTIFICAT D'’ACOMPANYAMENT DE PINSOS MEDICAMENTOSOS DESTINATS A INTERCANVIS
COMERCIALS

Denominacié del pinsSo MediCameENntOs ...........ovieieiiiiie e
Tipus d'animal al qual es destina el pinso Medicamentos .............ccviiiiiiiiiiiiii e
Nom i composici6 de la(les) premescla(es) medicamentosa(es) autoritzada (€S) ...........cc.cceeneenee.
Dosi autoritzada de la (les) premescla (es) medicamentosa(es) en el pinso medicamentos............
Quantitat de PiNSO MEdICAMENTOS. ... ...iie et
Nom i adrega del destinatari............coviieiii

Amb aquest document se certifica que el pinso medicamentds amunt descrit ha estat fabricat per un establiment o
entitat elaboradora autoritzada d'acord amb el que disposa la Directiva 90/167/CEE.

(Lloc i data)

Segell de l'autoritat veterinaria

(Signatura)
Nom i carrec
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ANNEX II
Condicions especifiques dels establiments elaboradors

1. Instal-lacions i equips. Disposar de locals, d’'un equip técnic i de possibilitats de
control apropiades i suficients que permetin elaborar el pinso medicamentoés o el pinso
intermedi medicamentds d’acord amb les instruccions d’Us recomanades o especificades
en l'autoritzacié de comercialitzacié de la premescla medicamentosa, amb I'adequada
estabilitat, homogeneitat del producte final, per evitar o evitar o reduir al maxim possible la
contaminacio encreuada.

2. Personal.

a) Disposar, la unitat de fabricacid, de personal que posseeixi coneixements i
qualificacions suficients pel que fa a la técnica de mescles.

b) Rebre, amb la periodicitat adequada, formacio sobre higiene de la produccié dels
pinsos, amb especial incidéncia en matéria d’elaboracié de pinsos medicamentosos.

3. Control de qualitat.

a) Ajustar-se els locals, el personal i les maquines utilitzats en el procés global
d’elaboraci6 a les normes i principis d’higiene de produccié de pinsos, complint la mateixa
fabricacio les normes de practica correcta de fabricacio.

b) Sotmetre els pinsos medicamentosos produits a un control regular, inclos el control
per mitia de proves de laboratori adequades per comprovar la seva homogeneitat, sota la
supervisioiel control periodic de I'autoritat competent, a fide garantir que el pinso medicamentos
o el pinso intermedi medicamentds compleix el que disposa aquest Reial decret, en particular,
pel que fa a la seva homogeneitat, estabilitat i garanties de conservacio.

c) El pla de control de qualitat de I'empresa de pinsos ha de preveure les mesures
adequades per evitar o reduir al maxim possible la contaminacié encreuada.

4. Emmagatzematge.

a) Disposar de possibilitats d’emmagatzematge apropiades i suficients, en particular
emmagatzemar el pinso medicamentds o el pinso intermedi medicamentds d’acord amb
les instruccions d’us recomanades o especificades en l'autoritzacié de comercialitzacié de
la premescla, amb 'adequada estabilitat i homogeneitat del producte final.

b) Emmagatzemar les premescles medicamentoses i els pinsos medicamentosos en
locals o envasos adequats separats per categoria de tal manera que no puguin donar lloc
a confusions i/o contaminacions encreuades i dissenyats especialment per a la conservacié
dels esmentats productes.

c) Els locals demmagatzematge poden formar part de la mateixa instal-lacié o no,
cas en que s’han de complir els seglents requisits especifics:

1r El titular del magatzem ha de ser el mateix que el de I'establiment elaborador
autoritzat i s’han d’emmagatzemar pinsos produits Unicament per la planta o plantes
autoritzades.

2n El local o locals d’emmagatzematge de I'establiment elaborador, fora del seu
recinte fisic, han de complir les condicions que preveu el present Reial decret i I'ha
d’autoritzar la comunitat autbnoma en qué radiqui.

3r Cadascun d’aquests magatzems s’ha de considerar part de les instal-lacions
d’emmagatzematge de I'establiment elaborador d'origen i han de figurar inscrits en
I'expedient de registre d’aquell.

4t L'us d’aquest magatzem unicament ha de ser com a diposit temporal dels pinsos
alla albergats, per periodes no superiors a un mes, previament al seu lliurament directe al
ramader i que no han d’actuar com a establiments distribuidors.

5¢ En el magatzem, els productes han d’estar ordenats de forma que es garanteixi la
tragabilitat i es minimitzin els errors.

6e& El magatzem ha de comptar amb el corresponent registre d’entrades i sortides
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5. Registres. Els registres han de permetre la tragabilitat dels productes finals i s’hi
han d’anotar almenys les dades seguents:

a) A la recepcid6 de les premescles medicamentoses i/o pinsos intermedis
medicamentosos:

1r Data.

2n Proveidor.

3r Denominacio de la premescla o premescles medicamentoses.

4t En el cas de pinsos intermedis, denominacié i quantitat de la premescla inclosa.
5& Quantitat de premescla o premescles o pinso intermedi medicamentés).

6& Numero de lot de la(les) premescla(es) o pinso intermedi.

b) Durant la fabricacio:

1r Data.

2n Denominaci6 del pinso medicamentds o pinso intermedi medicamentos.

3r La denominacid i la quantitat de les premescles i dels pinsos intermedis
medicamentosos utilitzats.

4t Numero de lot de les premescles o dels pinsos intermedis medicamentosos
utilitzats.

5& Quantitat dels pinsos medicamentosos elaborats, inclosos els pinsos intermedis
medicamentosos.

6& Numero de lot de fabricacio.

c) Sortida dels pinsos medicamentosos:

1r Data.

2n Quantitats.

3r Denominacié del pinso medicamentds o pinso intermedi medicamentés.
4t Numero de lot del pinso medicamentds o pinso intermedi medicamentos.
5& Identificacio del destinatari:

En el cas dels pinsos intermedis medicamentosos, la denominacié i I'adreca de
I'establiment al qual se subministrin.

En el cas d’explotacions d’animals productors d’aliments destinats al consum huma, el
codi d’identificacio de I'explotacié de desti (REGA i/o 'autondmic corresponent).

En el cas d’animals de companyia, la identificacié i 'adrega del propietari o responsable
dels animals de desti.

En el cas d’establiments distribuidors de pinsos medicamentosos, el nom i la seva
adreca.

6& Si s’escau, identificacio i niumero de col-legiacio del veterinari que va efectuar la
prescripcio.

El registre s’ha de conservar almenys durant cinc anys a partir de la data de I'Gltima
inscripcid i s’ha de posar en qualsevol moment a disposicio de I'autoritat competent en cas
de control.

S’han de conservar les receptes, factures, albarans i, si s’escau, els fulls de
comandament dels pinsos intermedis medicamentosos durant, almenys, cinc anys.
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ANNEX 1l
Dades que han de constar en la recepta veterinaria

Cognoms, nom i nimero de col-legiat del veterinari que prescriu.

La llegenda «PRESCRIPCIO DE PINSO MEDICAMENTOS».

La indicacié que la recepta s’ha d'utilitzar una sola vegada.

Codi d’identificacié de I'explotacié de desti previst a I'article 5 del Reial decret 479/2004
0, si no, el codi d’identificacié atorgat per I'autoritat competent de la comunitat autdnoma.
En el cas d’animals de companyia la identificacié i I'adrega del propietari o responsable
dels animals.

Identificacid (nom, radé social i nimero d’autoritzacié) i adreca de [I'establiment
elaborador o distribuidor autoritzat(1).

Nombre i identificacié (individual quan la normativa aixi ho prevegi) dels animals a
tractar.

Afeccio6 a tractar.

Denominacio i dosificacié de la(les) premescla(es) medicamentosa(es) en el pinso
medicamentos.

Quantitat de pinso medicamentos.

Recomanacions especials per al ramader.

Proporcié de pinso medicamentdés en la racié diaria, freqiéncia i durada del
tractament.

Termini d’espera abans del sacrifici o de la posada al mercat de productes procedents
d’animals tractats, quan es tracti d’animals productors d’aliments destinats al consum
huma.

Data i signatura del veterinari.

A emplenar pel fabricant o el distribuidor autoritzat:
Data de lliurament:
Termini de conservacio:

(Signatura del fabricant o del distribuidor autoritzat.)

1 1. Aemplenar per I'establiment elaborador o distribuidor autoritzat.
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ANNEX IV
Condicions especifiques dels establiments distribuidors

1. Instal-lacions i equips: Disposar de locals, equips técnics i maquinaria apropiats i
suficients que garanteixin la conservacié i 'emmagatzematge adequat dels pinsos
medicamentosos.

2. Control de qualitat: En el control de qualitat s’han de preveure les mesures
adequades per reduir al maxim possible la contaminacié (encreuada i no encreuada),
I’homogeneitat i la integritat dels pinsos.

3. Sistema APPCC: Han de comptar amb un sistema de APPCC, que ha de preveure
els condicionants especifics pel que fa a la formalitzacié dels registres, conservacio,
emmagatzematge, transport i lliurament dels pinsos medicamentosos.

4. Personal: Ha de rebre, amb la periodicitat adequada, formacié sobre higiene en la
manipulacié dels pinsos medicamentosos.

5. Emmagatzematge:

a) Disposar de possibilitats d’emmagatzematge apropiades i suficients, en particular
emmagatzemar els pinsos medicamentosos en locals i envasos adequats separats per
categories, de tal manera que no puguin donar lloc a confusions i/o contaminacions
encreuades i dissenyats especialment per a la conservacié dels esmentats productes.

b) Es poden emmagatzemar en el mateix local pinsos medicamentosos i no
medicamentosos, sempre que estiguin degudament envasats i separats adequadament
de manera que no puguin donar lloc a contaminacions encreuades.

c) El magatzem ha de disposar del corresponent registre d’entrades i sortides.

6. Registres: Han de permetre controlar la tragabilitat dels productes finals, com a
minim s’hi han d’anotar almenys les dades seglents:

a) Quan es rebin els pinsos medicamentosos:

Data.

Rao social del proveidor.
Denominacié del pinso.
Quantitats.

Ndamero de lot.

b) Registre de sortida:

Data.

Quantitats.

Denominacio del pinso.

Numero de lot.

Identificacio del destinatari: En el cas d’explotacions d’animals productors d’aliments
destinats al consum huma, el codi d’identificacié de I'explotacié ramadera (REGA o, si no
n’hi ha, 'autondmic corresponent).

En el cas d’animals de companyia, la identificacié i 'adrega del propietari o responsable
dels animals.

El registre s’ha de conservar, almenys, durant cinc anys a partir de la data de I'tiltima
inscripcié i s’ha de posar en qualsevol moment a disposicié de I'autoritat competent en cas
de control.

Conservar les factures, albarans, fulls de comandament i, si s’escau, les receptes dels
pinsos medicamentosos, durant cinc anys.
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