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. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA

14790 Real decreto 1409/2009, do 4 de setembro, polo que se regula a elaboracion,
comercializacion, uso e control dos pensos medicamentosos.

O Real decreto 157/1995, do 3 de febreiro, polo que se establecen as condicions de
preparacion, de posta no mercado e de utilizacién dos pensos medicamentosos, incorporou
ao noso ordenamento xuridico a Directiva 90/167/CEE, do Consello, do 26 de marzo de
1990, pola que se establecen as condicions de preparacion, de posta no mercado e de
utilizacion dos pensos medicamentosos na Comunidade.

O tempo transcorrido desde a entrada en vigor do citado real decreto fai que sexa
necesaria unha actualizacién, ben como unha adaptacion as necesidades existentes, que
se puxo de manifesto durante estes anos de implementacion.

Neste sentido, débese ter en conta a nova normativa en materia de pensos e
medicamentos veterinarios, que debe ter reflexo na regulacion relativa a elaboracion,
comercializaciéon e uso dos pensos medicamentosos, en especial o Regulamento (CE) n°
183/2005, do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, polo que se
fixan requisitos en materia de hixiene dos pensos, o Real decreto 821/2008, do 16 de
maio, polo que se regulan as condicions de aplicacion da normativa comunitaria en materia
de hixiene dos pensos e se establece o Rexistro xeral de establecementos no sector da
alimentacion animal, a Lei 8/2003, do 24 de abiril, de sanidade animal, e a Lei 29/2006, do
26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios. Compre
tamén ter en conta que as premesturas medicamentosas tefien a sta regulacion especifica,
como medicamentos, no Real decreto 1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula o
procedemento de autorizacion, rexistro e farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios
fabricados industrialmente e, no non derrogado por este, no Real decreto 109/1995, do 27
de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios.

Polo demais, permanece con caracter transitorio o disposto nos artigos 3 a 8, ambos
inclusive do Real decreto 608/1999, do 16 de abril, polo que se establecen as condicions
de autorizacidon e rexistro para a importacién de determinados produtos do sector da
alimentacion animal procedentes de paises terceiros, e polo que se modifica o Real decreto
1191/1998, do 12 de xufio, sobre autorizacion e rexistro de establecementos e intermediarios
do sector da alimentacion animal, a pesar de este estar derrogado, segundo establece a
disposicion transitoria Unica do Real decreto 1144/2006, do 6 de outubro, polo que se
regulan as condicions de aplicacion da normativa comunitaria en materia de hixiene dos
pensos, tamén derrogado salvo a referida disposicion transitoria e o seu artigo 9, por
disposicion do Real decreto 821/2008, do 16 de maio, polo que se regulan as condiciéns
de aplicacion da normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos e se establece
o rexistro xeral de establecementos no sector da alimentacioén animal.

Tendo en conta a importancia das modificaciéns, que atinxen gran parte do articulado,
e por mor da necesaria seguranza xuridica, aprébase un novo real decreto regulador desta
materia, que recolle o contido da Directiva 90/167/CEE, do Consello, do 26 de marzo, ao
mesmo tempo que as necesarias prescricions basicas para a elaboracion, comercializacion,
uso e control dos pensos medicamentosos.

Esta disposicion foi sometida & consulta das comunidades autébnomas e das entidades
representativas dos intereses dos sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Medio Ambiente e Medio Rural e Marifio e
da ministra de Sanidade e Politica Social, de acordo co Consello de Estado e logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 4 de setembro de 2009,
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DISPONO:
CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto ten por obxecto regular a elaboracién, comercializacion, uso e
control dos pensos medicamentosos, ademais dos requisitos de policia sanitaria.

2. O disposto neste real decreto non sera de aplicacién aos aditivos utilizados na
alimentacion animal autorizados conforme o Regulamento (CE) n® 1831/2003 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 22 de setembro de 2003, sobre os aditivos na alimentacion
animal.

Artigo 2. Definicions.

1. Para os efectos deste real decreto, seran de aplicacion as definicidns previstas no
artigo 3 da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, no artigo 8 da Lei 29/2006, do
26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, e no
artigo 2 do Real decreto 821/2008, do 16 de maio, polo que se regulan as condicions de
aplicacién da normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos e se establece o
rexistro xeral de establecementos no sector da alimentacién animal.

2. Asi mesmo, entenderase como:

a) Autoridade competente: os 6rganos competentes das comunidades auténomas ou
cidades de Ceuta e Melilla, e o Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio no
caso das importacions e exportacions.

b) Premestura para pensos medicamentosos ou premestura medicamentosa: todo
medicamento veterinario fabricado industrialmente con vistas a elaboracion de pensos
medicamentosos, e autorizado pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
sanitarios ou pola Comisién Europea de conformidade co Regulamento (CE) n°® 726/2004,
do Parlamento Europeo e do Consello, do 31 de marzo de 2004, polo que se establecen
procedementos comunitarios para a autorizacion e o control dos medicamentos de uso
humano e veterinario e polo que se crea a Axencia Europea de Medicamentos e Produtos
Sanitarios.

c) Penso medicamentoso: toda mestura de premestura(s) medicamentosa(s) e de
penso(s) preparada previamente & sia comercializacion, e destinada a ser administrada
aos animais sen transformacién, en razon das propiedades curativas, preventivas ou
doutras propiedades da(s) premestura(s).

d) Penso intermedio medicamentoso: o resultado da dilucién previa dunha unica
premestura medicamentosa con un ou varios pensos, € necesariamente destinado a
elaboracién final dun penso medicamentoso.

e) Establecemento elaborador: aquela unidade dunha empresa de pensos que
elabora ou fabrica pensos medicamentosos ou pensos intermedios medicamentosos.

f) Establecemento distribuidor: aquel explotador de empresa de pensos que
comercializa pensos medicamentosos.

g) Comercializacién de pensos medicamentosos: a tenza, con vistas a venda ou a
calquera outra forma de transferencia a terceiros, con caracter gratuito ou oneroso, ben
como a venda e as propias formas de transferencia, de pensos medicamentosos ou de
pensos intermedios medicamentosos.

Artigo 3. Intercambio de informacions e listaxe de establecementos.

1. As administracions publicas deberdn comunicar unhas a outras cantos datos,
actuacions ou informaciéns deriven do exercicio das suas competencias e resulten
necesarias para a correcta aplicacion deste real decreto.
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2. Todososestablecementoselaboradoresedistribuidoresde pensos medicamentosos
se inscribiran nun rexistro con vistas a elaboracion dunha lista nacional de establecementos
autorizados conforme o establecido nos artigos 3 a 6 do Real decreto 821/2008, do 16 de
maio, polo que se regulan as condicions de aplicacion da normativa comunitaria en materia
de hixiene dos pensos e se establece o rexistro xeral de establecementos no sector da
alimentacién animal.

CAPITULO I

Elaboracién
Artigo 4. Condiciéns de elaboracion.

1. S6 se permite a elaboracién de pensos medicamentosos con premesturas
medicamentosas autorizadas de acordo co disposto no Real decreto 1246/2008, do 18 de
xullo, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e farmacovixilancia dos
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, e, no non derrogado por este, co
Real decreto 109/1995, do 27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios ou, se for o
caso, con pensos intermedios medicamentosos preparados a partir dunha de tales
premesturas medicamentosas.

Non obstante, poderanse elaborar en Espana pensos medicamentosos con premesturas
non autorizadas en Espafa pero si no Estado membro de destino, con destino a ese
Estado exclusivamente, despois de comunicacion en tal sentido a autoridade competente
e do control para o efecto desta. En tal caso, cando sexa exixible o certificado que figura
no anexo |, sera expedido na lingua oficial do Estado e de forma facilmente lexible, polas
autoridades competentes.

2. Con caracter xeral, s6 se elaboraran pensos medicamentosos a partir dunha soa
premestura medicamentosa. Non obstante, poderanse elaborar:

a) Pensos intermedios medicamentosos, a partir exclusivamente dunha soa
premestura medicamentosa e de un ou varios pensos que estean destinados exclusivamente
a elaboracién posterior de pensos medicamentosos listos para a sua utilizacion directa.

b) Pensos medicamentosos a partir de mais dunha premestura medicamentosa, con
prescricién previa e baixo a responsabilidade do veterinario prescritor, sempre que as
mesturas se empreguen nos termos e condicions establecidas na autorizacién de
comercializacion, e con destino exclusivo a unha explotacién gandeira, sen que se poida
fabricar ou subministrar unha cantidade superior a prescrita.

c) Pensos medicamentosos, a partir de unha ou mais premesturas medicamentosas,
en condicions distintas as establecidas na autorizacién de comercializaciéon destas, con
prescricién excepcional previa e baixo a responsabilidade do veterinario prescritor, sempre
que:

1°. Non exista ningun axente terapéutico autorizado, especifico para o tratamento da
enfermidade, presentado en forma de premestura medicamentosa para a especie
afectada.

2°. Non existan interaccions ou incompatibilidades entre elas ou outros compofientes
do penso que poidan modificar os tempos de espera establecidos polo veterinario
prescritor.

Artigo 5. Establecementos elaboradores.

1. Os pensos medicamentosos ou os pensos intermedios medicamentosos s6 os
poderan elaborar establecementos elaboradores de pensos especificamente autorizados
para o efecto pola autoridade competente.

2. Para a elaboracion de pensos intermedios medicamentosos ou de pensos
medicamentosos deberanse cumprir as condicidns previstas no anexo Il do Regulamento
(CE) n° 183/2005, do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, polo
que se fixan requisitos en materia de hixiene dos pensos e as condicions especificas
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establecidas no anexo Il deste real decreto. Se se tratar de establecementos xa autorizados
conforme ese regulamento, s6 deberan demostrar a aplicaciéon efectiva do disposto no
citado anexo Il deste real decreto.

3. Aautorizacidn correspondera ao érgano competente da comunidade auténoma en
que se encontre cada establecemento da empresa de pensos en que se pretenda elaborar
pensos medicamentosos ou pensos intermedios medicamentosos.

Artigo 6. Obrigas.

1. Os establecementos autorizados conforme o previsto no artigo anterior deberan,
en cada establecemento:

a) Utilizar s6 pensos ou combinacions de pensos que cumpran a normativa aplicable
en materia de pensos, e que produzan unha mestura homoxénea e estable coa premestura
medicamentosa ou co penso intermedio medicamentoso.

b) Empregar sé premesturas medicamentosas cuxo uso estea autorizado pola
Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios ou pola Comisién Europea de
conformidade co Regulamento (CE) n°® 726/2004, do Parlamento Europeo e do Consello,
do 31 de marzo de 2004.

c) Salvo no caso previsto no artigo 4.2.c), usar a premestura conforme as condicions
establecidas na autorizacion de comercializacion no que ao ambito de aplicacion deste
real decreto se refire e na prescricion do veterinario. En especial, velara para que:

1°. Se exclua toda interaccién indesexable dos medicamentos veterinarios, dos aditivos
e doutros pensos.

2°. O penso que se utilice para a produciéon do penso medicamentoso non contefia o
mesmo coccidiostatico que os utilizados como substancia activa na(s) premestura(s)
medicamentosa(s).

d) Incluir a dose diaria de substancias medicamentosas nunha cantidade de penso
equivalente, como minimo, a metade da racién alimenticia diaria dos animais tratados e,
no caso dos ruminantes, equivalente polo menos a metade das necesidades diarias de
alimentos complementarios non minerais.

e) Garantir que o penso medicamentoso se poida conservar durante o periodo de
estabilidade en penso establecido na autorizacion de comercializaciéon da premestura.

f) Comunicar anualmente a autoridade competente as cantidades de pensos
medicamentosos ou pensos intermedios medicamentosos que elabora, con indicaciéon das
especies e categorias a que foron destinados.

g) Osestablecementosautorizadosparaelaborarpensosintermediosmedicamentosos
deberanos subministrar soamente a establecementos autorizados para a elaboracién de
pensos medicamentosos.

2. Asi mesmo, cumpriran, no que se refire as premesturas medicamentosas, os
requisitos de almacenamento, conservacién e control documental que, con caracter xeral,
se exixen aos demais medicamentos veterinarios.

CAPITULO Il
Ensaios clinicos

Artigo 7. Investigacion.

1. Non obstante o previsto no artigo 4.1, poderase autorizar a fabricacion, distribucion
e uso de pensos medicamentosos elaborados a partir de premesturas medicamentosas en
fase de investigacion clinica, sempre que se conte coa oportuna autorizacién para a
realizacion do ensaio clinico outorgada pola Axencia Espafiola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios de acordo co artigo 41 do Real decreto 109/1995, do 27 de xaneiro, e
coa Orde PRE/2938/2004, do 7 de setembro, pola que se desenvolve o anterior no referente
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a cualificacion de produtos en fase de investigacion clinica e realizacion de ensaios clinicos
con medicamentos para uso veterinario.

2. Os establecementos elaboradores de pensos deberan contar cunha copia da
autorizacion do ensaio clinico da premestura medicamentosa, subministrada polo promotor,
na cal se especifiquen claramente as condicidons de elaboracién e uso do penso
medicamentoso. Tanto a premestura medicamentosa como o penso medicamentoso
empregado para o ensaio clinico se manteran perfectamente almacenados, identificados
e separados das premesturas e pensos medicamentosos de uso rutineiro.

3. Os pensos medicamentosos que contefian premesturas medicamentosas en fase
de investigacion clinica seran subministrados directamente desde o fabricante a explotacion
gandeira de destino. Na etiquetaxe e/ou documentacién de acompafiamento do penso
medicamentoso figurara, ademais dos datos exixidos por este real decreto, a mencion
«Penso medicamentoso con premestura medicamentosa en fase de investigacion clinica»
claramente visible.

CAPITULO IV
Envase, transporte e etiquetaxe
Artigo 8. Envase e transporte.

1. Os pensos medicamentosos unicamente poden ser comercializados en envases
ou recipientes fechados, de tal modo que o fecho ou o selo delaten teren sido abertos e
non se poidan volver a utilizar despois da apertura.

2. O transporte de pensos medicamentosos realizarase en medios rexistrados para
o transporte de pensos e, se se utilizan vehiculos cisterna ou outros recipientes analogos
de transporte a granel, sera obrigatorio limpalos, se é necesario, despois de cada transporte
de penso medicamentoso, co fin de evitar calquera interaccion ou contaminacion
indesexable posterior e, en caso de se transportaren nun mesmo vehiculo pensos
medicamentosos e pensos non medicamentosos, ademais de teren que ir en recipientes
independentes, durante as operaciéns de descarga procederase en primeiro lugar a
descarga do penso non medicamentoso, todo isto co fin de evitar contaminaciéns
cruzadas.

Artigo 9. Etiquetaxe.

1. Sen prexuizo dos requisitos de etiquetaxe previstos na normativa aplicable aos
pensos, ademais de estaren identificados como «pensos medicamentosos», indicaranse
na etiquetaxe, tendo en conta a informacion que acompafia a premestura, a0 menos, 0s
seguintes datos:

a) A denominacibn e o numero de rexistro da premestura ou premesturas
medicamentosas.

b) A composiciéon cuantitativa e cualitativa do principio ou principios activos da
premestura ou premesturas medicamentosas no penso.

c) Aespecie ou especies de destino e a indicacion ou indicacions terapéuticas.

d) O tempo de espera, ainda que sexa de cero dias, cando o penso se destine a
animais produtores de alimentos destinados ao consumo humano.

e) As precaucions particulares que se deben adoptar con respecto ao penso
medicamentoso, se as houber.

f) A data de caducidade do penso medicamentoso.

g) Ainscricidn «prescricion veterinaria»

2. Nos pensos intermedios, ademais de estaren identificados como «pensos
intermedios medicamentosos», e da informacion sinalada nas alineas a) a f), ambas
incluidas, do niumero anterior, farase constar:

a) A inscriciébn «Para ser incorporado nun penso medicamentoso cuxa data de
caducidade non exceda a data indicada».
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b) A cantidade ou proporcion do penso intermedio que se debe incorporar en funcion
do volume final de penso medicamentoso.

c) A inscricion «Para fornecemento exclusivo a establecementos autorizados para
elaborar pensos medicamentosos».

3. Cando sexan comercializados en cisternas ou en recipientes analogos de
subministraciéon a granel, bastara con que as indicaciéns enunciadas no nimero 1 ou 2
consten nos documentos de acompafamento.

A informacioén redactarase, ao menos, na lingua espafola oficial do Estado e con
caracteres facilmente lexibles.

4. Formando parte da etiquetaxe, mediante a incorporacion do prospecto da
premestura ou premesturas medicamentosas utilizadas ou mediante calquera outro
procedemento que garanta a recepcion fisica dos datos, farase chegar ao gandeiro ou
propietario dos animais a informacién destinada a el que figure no prospecto.

CAPITULO V
Prescricion e receita veterinaria
Artigo 10. Prescricion veterinaria.

1. Para a adquisicion, tenza e uso de premesturas e para a elaboracion de pensos
intermedios medicamentosos ou de pensos medicamentosos nos establecementos
autorizados conforme o artigo 5 non sera precisa a prescricion veterinaria previa, salvo
para a elaboracion de pensos medicamentosos nos casos previstos nos artigos 4.2.b e
4.2.c).

2. Sera obrigada a prescricion veterinaria previa dos pensos medicamentosos para a
sua entrega ao titular da explotacion ou ao dono ou responsable dos animais, ben como
para a sua administracion aos animais, e sera efectuada por un veterinario legalmente
autorizado para exercer a suUa profesion, que debera cumprir cos requisitos xerais
establecidos na normativa vixente para os medicamentos de uso veterinario e unicamente
podera ter por obxecto os animais que se encontren baixo a sua supervisidon ou
responsabilidade directa. Previamente, o veterinario debera verificar:

1°. Que arealizacién do tratamento mediante un penso medicamentoso esta xustificada,
segundo as practicas veterinarias, para a especie de que se trate.

2°. Que a administracion do medicamento veterinario non € incompatible cun tratamento
ouunhautilizaciéon anterior e, en casode que se utilicen varias premesturas medicamentosas,
de que non existen contraindicacions nin interaccions.

3°. Que se prescribe unicamente a cantidade que se considere necesaria para alcanzar
0 obxectivo do tratamento e asegurarase de que o penso medicamentoso e 0s pensos
habitualmente utilizados para alimentar os animais tratados non contefian como substancias
activas o mesmo coccidiostatico.

3. O veterinario podera, baixo a sua responsabilidade e mediante prescricién, dispor
afabricacion de pensos medicamentosos a partirde mais dunha premestura medicamentosa
autorizada, sempre condicionado a que:

1°. Non exista axente terapéutico autorizado especifico para o tratamento da
enfermidade, presentado en forma de premestura ou para a especie afectada.

2°. O facultativo tefa en conta as limitacions que figuren nas premesturas que se
pretenda asociar, e asuma a responsabilidade plena, tanto sobre as posibles
incompatibilidades ou interacciéns medicamentosas cos compofentes do penso como
sobre as reaccions adversas, ou os efectos residuais non previstos se se trata de animais
produtores de alimentos destinados ao consumo humano, todo isto sen prexuizo de que
observe ou informe sobre estas reacciéns ou efectos, en cumprimento das exixencias e
indicacidns sobre seguranza baixo as cales estan autorizados os medicamentos, cando se
acolla as prerrogativas extraordinarias previstas nos numeros 2.b) e 2.c) do artigo 4.
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Artigo 11. Receita veterinaria.

1. Aprescricidon a que se refire o artigo anterior expedirase nunha receita con orixinal
e duas copias, que contefia ao menos os datos previstos no anexo lll, co seguinte
destino:

a) O orixinal completado con todos os datos para o establecemento elaborador ou
distribuidor autorizado, que o mantera no seu poder durante cinco anos.

b) A primeira copia, completada con todos os datos, destinarase ao titular da
explotacion gandeira ou, no caso de animais de compania, ao dono ou responsable deles.
Esta copia sera selada polo establecemento fornecedor do penso medicamentoso e
conservaraa, no caso de animais produtores de alimentos destinados ao consumo humano
durante, ao menos, cinco anos. No caso de transferencia dos animais antes de concluir
ese periodo, entregarase unha copia do referido documento, xunto a unha copia da
informacion correspondente que conste no libro de rexistro de tratamentos que se menciona
no artigo 15.2.b

c) A segunda copia, que non debera incluir necesariamente os datos relativos ao
establecemento elaborador ou distribuidor autorizado, quedara en poder do veterinario
prescritor por un periodo de cinco anos.

O establecemento elaborador e, se for o caso, o distribuidor autorizado, consignaran
os seus datos unha vez que reciban a receita.

2. Unha mesma receita soamente podera dar lugar a un tratamento co penso
medicamentoso prescrito.

3. Avalidez da prescricion veterinaria para efectos da entrega do penso e de uso nos
animais queda limitada a un prazo que non podera ser superior a un mes.

4. Exclusivamente para o comercio nacional, en casos de suma urxencia e unicamente
con destino ao consumidor final, o establecemento elaborador do penso medicamentoso
ou, se for o caso, o distribuidor autorizado, podera proceder ao seu fornecemento, sen que
dispofia, no momento da sua saida, do orixinal da receita. O propietario ou responsable
dos animais mostrara o orixinal da receita ao portador do penso medicamentoso no
momento previo & sua descarga e remitiraa nun prazo non superior a tres dias ao
establecemento elaborador ou distribuidor. O selo da empresa fornecedora sera substituido
polo albara de entrega, que se debera unir a copia da receita que quedara en poder do
propietario e/ou responsable dos animais. En tales circunstancias, a mercadoria circulara
etiquetada e coa seguinte informacion adicional:

1°. Apelidos, nome e numero de colexiado do veterinario que prescribe.

2°. Cddigo de identificacion da explotacion de destino previsto no artigo 5 do Real
decreto 479/2004, do 26 de marzo, polo que se establece e regula o Rexistro xeral de
explotacions gandeiras ou, na suiafalta, o codigo de identificaciéon outorgado pola autoridade
competente da comunidade auténoma. No caso de animais de compafdia, a identificacion
€ 0 enderezo do propietario ou responsable dos animais.

3°. Nome, razon social e nUmero de autorizacion, e enderezo do establecemento
elaborador ou distribuidor autorizado.

4°, Numero e identificacion, individual cando a normativa asi o prevexa, dos animais
que se van tratar.

5°. Sintaura do responsable do establecemento elaborador ou do distribuidor
autorizado.

5. Tanto o orixinal da prescricién como as copias poranse a disposicion da autoridade
competente nos controis e inspecciéns correspondentes.

6. A receita, como documento que avala o fornecemento e uso dun penso
medicamentoso baixo prescricion facultativa, valido para todo o territorio nacional, editarase
e expedirase, ao menos, na lingua oficial do Estado.
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CAPITULO VI
Comercializacion e utilizacion
Artigo 12. Subministracion entre establecementos elaboradores e distribuidores.

1. Para a entrega de pensos medicamentosos que unicamente contefian unha
premestura desde o establecemento elaborador até os establecementos distribuidores,
seraprecisa a recepcion previa naqueles da correspondente folla de pedido do distribuidor,
expedida ao menos por duplicado, na cal figurardn os apelidos, nhome e sinatura do
peticionario, o numero de autorizacion como establecemento distribuidor autorizado de
pensos medicamentosos, a identificaciéon (nome ou razén social) e enderezo do
establecemento distribuidor, especie e categoria animal de destino do penso
medicamentoso, premestura medicamentosa utilizada e a sia dosaxe e a cantidade de
penso solicitada.

2. Para a entrega de pensos medicamentosos con mais dunha premestura, sera
imprescindible que esta folla de pedido estea acompafiada da correspondente receita
veterinaria orixinal, que sera devolta ao distribuidor despois de consignar os datos
correspondentes ao establecemento elaborador, o cal, pola sua vez, gardara unha copia
dela.

3. Un exemplar da folla de pedido quedara en poder do establecemento elaborador
€ a copia, que se destinara ao peticionario, acompafiara o fornecemento.

4. Paraa entrega de pensos intermedios medicamentosos desde un establecemento
elaborador até o establecemento elaborador de pensos medicamentosos, sera precisa a
recepcion previa naquel da correspondente folla de pedido, expedida ao menos por
duplicado, na cal figuraran os apelidos, nome e sinatura do peticionario, 0 nimero de
autorizacion como elaborador autorizado de pensos medicamentosos, a identificacion
(nome ou razén social) e o0 enderezo do establecemento elaborador peticionario, a especie
e a categoria animal de destino do penso intermedio medicamentoso, premestura
medicamentosa utilizada e dosaxe do(s) principio(s) activo(s) e a cantidade de penso
intermedio solicitada. O orixinal da folla de pedido quedara en poder do establecemento
elaborador e a copia, que se destinara ao peticionario, acompafara o fornecemento.

5. Durante o transporte todos os pensos medicamentosos irdn acompafiados da
correspondente folla de pedido e, cando proceda, da pertinente receita veterinaria.

6. Todos os documentos deberan ser consignados nos rexistros correspondentes e
conservados durante, ao menos, cinco anos.

Artigo 13. Establecementos distribuidores.

1. Os distribuidores de pensos medicamentosos deberan dispor da autorizacién
previa e/ou rexistro conforme o artigo 10 do Regulamento (CE) n°® 183/2005, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, cumprir os requisitos previstos no seu
anexo ll, e os do anexo |V deste real decreto.

2. Os establecementos distribuidores autorizados:

a) Estaran sometidos ao control periddico e especifico, para tal efecto, da autoridade
competente.

b) Poderan intercambiar pensos medicamentosos con outros distribuidores sempre
que se cumpran os requisitos desta norma e, en particular, a rastrexabilidade dos
pensos.

c) Unicamente poderan recibir, almacenar e entregar ao usuario final pensos
medicamentosos envasados previamente e listos para a sua utilizacion. A entrega ao
usuario final realizarase unicamente despois de presentar a correspondente receita
veterinaria.

Se non contan con instalaciéns de almacenamento, deberan cumprir os requisitos
establecidos canto a formalizacién dos rexistros, reflectidos no anexo IV para garantir a
rastrexabilidade dos pensos medicamentosos distribuidos.
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Artigo 14. Entrega ao usuario final.

1. Os pensos medicamentosos soamente se poderan entregar ao gandeiro ou persoa
que tefian no seu poder animais despois da presentacion da receita veterinaria
correspondente, por:

a) Un establecemento elaborador, sen prexuizo do seu almacenamento intermedio
en instalacions vinculadas a entidade elaboradora que cumpran neste ultimo caso os
requisitos exixidos neste real decreto, ou

b) Através de establecementos distribuidores autorizados conforme o artigo 13.

2. Ademais, os pensos medicamentosos para o tratamento de animais produtores de
alimentos destinados ao consumo humano unicamente se poderan entregar se:

a) Non exceden as cantidades prescritas para o tratamento conforme a prescricién
veterinaria,

b) Non se fornecen en cantidades superiores &s necesarias para un mes, establecidas
de acordo coas prescricions do numero 2.a).

3. O penso medicamentoso debera ir acompafiado sempre da correspondente receita
veterinaria, excepto no caso previsto no artigo 11.4 en que ira acompafiado da informacion
adicional prevista nel, e a informacién destinada ao gandeiro que figure no prospecto da
premestura ou premesturas utilizadas na elaboracién do penso, desde as instalaciéns de
elaboracién ou almacenamento, ou desde o distribuidor, até o seu destino.

Artigo 15. Uso nas explotaciéns gandeiras.

1. O titular da explotacion ou o dono ou responsable dos animais velara por que se
utilicen os pensos medicamentosos de acordo co previsto na correspondente receita
veterinaria.

2. Asi mesmo, cando os pensos medicamentosos se administren a animais
produtores de alimentos destinados ao consumo humano, o titular da explotacion
gandeira ou a persoa en cuxo poder se encontren 0s animais en cuestion, velara e sera
responsable de que o animal tratado non sexa sacrificado para ser destinado ao consumo
humano antes da expiracidn do prazo de espera establecido e que aos produtos dun
animal tratado non se lles dea saida con vistas a destinalos ao consumo humano antes
da referida expiracion.

En tal caso, ademais, terase en conta o establecido na normativa correspondente ao
uso de medicamentos veterinarios, en relacién cos datos e xustificantes exixidos aos
responsables dos animais sometidos a tratamentos medicamentosos e, en particular:

a) O veterinario fara constar no rexistro de tratamentos da explotaciéon os datos
correspondentes a prescricion, podéndose empregar para o efecto os detallados na
receita.

b) O titular da explotacién ou o dono ou responsable dos animais, unha vez que
reciba o penso medicamentoso e inicie o tratamento, consignara no rexistro de tratamentos
medicamentosos os datos correspondentes ao penso medicamentoso que se administrou
aos animais facendo mencién a premestura ou premesturas medicamentosas que contefien
eses pensos.

c) Conservaranse os rexistros durante o tempo establecido na citada normativa.

3. O titular da explotacion ou o dono ou responsable dos animais seguira as boas
practicas en materia de alimentacion dos animais, en particular para o tratamento
diferenciado dos pensos medicamentosos no almacenamento, manipulacion, vehiculos de
transporte e equipamentos de alimentacion, nos termos establecidos no anexo Ill do
Regulamento (CE) n° 183/2005, do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro
de 2005, para a correcta utilizacion de pensos medicamentosos en animais produtores de
alimentos destinados ao consumo humano, e para evitar ou diminuir as potenciais
contaminacions derivadas do uso deste tipo de pensos.
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Artigo 16. Rexistros documentais.

1. Os rexistros exixidos neste real decreto efectuaranse mediante documentos en
que se fagan constar de forma clara e lexible os datos requiridos en cada caso. Non
obstante, cando o interesado utilice sistemas informaticos cuxa fiabilidade estea xustificada
polo seu emprego para outros fins, as anotacions poderanse efectuar sobre soporte
magnético.

2. En calquera caso, os aludidos rexistros xunto cos oportunos comprobantes teran
que manterse a disposicion das autoridades competentes para efectos de inspeccion, e
das autoridades sanitarias para o desenvolvemento das suas competencias.

3. Todo o anterior é sen prexuizo da aplicacién da Lei 59/2003, do 19 de decembro,
de sinatura electrénica, para rexistros, receitas ou calquera outro documento relacionado
con esta normativa.

Artigo 17. Publicidade.

Sen prexuizo da normativa xeral de publicidade, son de aplicacion aos pensos
medicamentosos as normas relativas a publicidade de medicamentos veterinarios.

CAPITULO VII
Intercambios comunitarios e comercio con paises terceiros
Artigo 18. Comercializacion intracomunitaria.

1. Sen prexuizo das normas de policia sanitaria, non se poderan prohibir, restrinxir
ou obstaculizar os intercambios intracomunitarios:

a) De pensos medicamentosos que se fabriquen noutro Estado membro de
conformidade coas exixencias deste real decreto con premesturas medicamentosas
autorizadas que tefian as mesmas substancias activas e unha composicién cuantitativa e
cualitativa similar a das premesturas autorizadas para a sua comercializacion en Espafia
segundo a lexislacion vixente.

b) Dos animais a que se administraron os pensos medicamentosos ou das suas
carnes ou os seus produtos, salvo nos supostos previstos no Real decreto 1749/1998, do
31 de xullo, polo que se establecen as medidas de control aplicables a determinadas
substancias e os seus residuos nos animais vivos e os seus produtos, ou do previsto no
Real decreto 2178/2004, do 12 de novembro, polo que se prohibe utilizar determinadas
substancias de efecto hormonal e tireostatico e substancias beta-agonistas de uso na cria
de gando.

2. Se a aplicacion do numero 1 der lugar a conflitos, en particular respecto do
recofiecemento do caracter similar da premestura, a Administracién xeral do Estado ou a
Comision Europea poderan someter a controversia a apreciacion dun experto que figure
nunha lista de expertos establecida pola Comision Europea, e se tanto Espafia como o
outro Estado membro estiveren previamente de acordo, as partes someteranse ao ditame
do experto.

3. Sen prexuizo do previsto neste real decreto, o comercio intracomunitario de pensos
medicamentosos cara a Espafia tera que efectuarse tendo en conta o seguinte:

a) Todo envio de pensos medicamentosos ira acompanado dun certificado expedido
pola autoridade competente do Estado membro de orixe, segundo o modelo que figura no
anexo |, e expedido en concordancia coa prescricion veterinaria da receita e, se for o caso,
a informacion destinada ao propietario dos animais que figure no prospecto da premestura
utilizada.

b) O penso medicamentoso tera sido previamente prescrito por veterinario en
exercicio clinico en Espafia, mediante a receita prevista no artigo 11, con idénticos destinos
aos que nel se fixan.
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4. As medidas de salvagarda previstas no Real decreto 49/1993, do 15 de xaneiro,
relativo aos controis veterinarios aplicables aos intercambios intracomunitarios dos
produtosdeorixeanimal, seranaplicablesaosintercambios de premesturas medicamentosas
autorizadas ou de pensos medicamentosos.

5. As normas previstas en materia de control veterinario e, en particular, os requisitos
previstos no artigo 5.2 do Real decreto 49/1993 seran aplicables aos intercambios de
premesturas medicamentosas ou de pensos medicamentosos na medida en que estes
ultimos sexan sometidos a un control veterinario.

Artigo 19. Importacion.

1. Aimportacion de pensos medicamentosos procedentes de paises terceiros, para
asua libre comercializacion en Espafa, soamente se realizara se se cumpren as condicions
establecidas neste real decreto e, en particular se:

a) O pais terceiro de expedicién figura nunha lista de paises desde os cales se
permiten as importaciéns de pensos, elaborada de conformidade co artigo 48 do
Regulamento (CE) n° 882/2004, do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de
2004, sobre os controis oficiais efectuados para garantir a verificacion do cumprimento da
lexislacidon en materia de pensos e alimentos e a normativa sobre satide animal e benestar
dos animais.

b) O establecemento de expedicion figura nunha lista, elaborada e actualizada polo
pais terceiro de conformidade co artigo 48 do Regulamento (CE) n° 882/2004 do Parlamento
Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, de establecementos desde os cales se
permiten as importacions de pensos.

c) Os pensos medicamentosos cumpren os requisitos establecidos no Regulamento
(CE) n° 183/2005, do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro de 2005, ou,
se é o0 caso, en calquera outra lexislaciéon comunitaria que estableza normas especificas
para determinados pensos, ou condicions que a Comunidade considere, ao menos,
equivalentes, ou no caso de que exista un acordo especifico entre a Comunidade e o pais
exportador, os requisitos que figuran nese acordo.

d) Os pensos son sometidos ao preceptivo control veterinario na alfandega, previsto
nos artigos 12 e 13 da Lei 8/2003, do 24 de abril.

e) Os pensos medicamentosos son elaborados a partir de premesturas
medicamentosas autorizadas en Espafia.

2. Asi mesmo, sempre que asi estea establecido pola Comisién Europea, os pensos
medicamentosos procedentes de paises terceiros, para a sua libre comercializacion en
Espafa, deberan ir acompafnados do correspondente modelo de certificado de
importacion.

3. Non obstante o previsto na alinea 1. e) deste artigo, poderase autorizar a
importacion de pensos medicamentosos elaborados con premesturas medicamentosas
non autorizadas en Espafia sempre que se cumpran os requisitos establecidos no nimero
1, alineas a) a d) deste artigo, e:

a) Exista unha autorizacion excepcional de importacién para a premestura
medicamentosa outorgada pola Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios,
despois de solicitude de acordo co artigo 70 do Real decreto 109/1995, do 27 de xaneiro,
sobre medicamentos veterinarios, e unha xustificacién da necesidade de que ese penso
medicamentoso se elabore no pais terceiro.

b) O penso medicamentoso circule directamente até a explotaciéon ou animais de
destino, sen posibilidade de almacenamento intermedio.

Artigo 20. Exportacion.

1. Os pensos medicamentos ou 0s pensos intermedios medicamentosos, exportados
ou reexportados desde Espafia para seren comercializados en paises terceiros, deberan
cumprir 0s requisitos previstos neste real decreto.
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2. Nonobstante o anterior, poderanse exportar ou reexportar pensos medicamentosos
que non cumpran os requisitos establecidos nesta norma se:

a) As autoridades ou as disposicidns legais ou regulamentarias, normas, cédigos de
conduta ou outros instrumentos legais e administrativos vixentes no terceiro pais de destino
exixen ou establecen, respectivamente, outros requisitos distintos, ou

b) Salvo que os pensos non sexan seguros, as autoridades competentes do pais
destinatario manifestaron expresamente o seu acordo, despois de seren completamente
informadas dos motivos e circunstancias polas cales os alimentos ou pensos de que se
trate non se poden comercializar na Comunidade.

3. Cando sexan aplicables as disposiciéns dun acordo bilateral celebrado entre a
Comunidade ou un dos seus Estados membros e un pais terceiro, os alimentos e pensos
exportados da Comunidade ou dese Estado membro a ese pais terceiro deberan cumprir
tales disposicions.

CAPITULO VIII
Vixilancia e sancions
Artigo 21. Vixilancia.

No marco das suas respectivas competencias, as autoridades competentes realizaran
os controis, incluidas as inspeccions, correspondentes, adoptando as medidas necesarias
para se aseguraren de:

a) que se cumpran as disposicions deste real decreto, mediante controis aleatorios
efectuados en todas as fases da elaboracion, en particular, no que se refire a sua
homoxeneidade, estabilidade e posibilidade de conservacién, e da distribucién e
comercializacién dos produtos obxecto dela.

b) que os pensos medicamentosos se administran de conformidade coas condicions
de utilizacién e se respectaron os tempos de espera, especialmente mediante controis
aleatorios ou dirixidos, efectuados nas explotacions e nos matadoiros.

Artigo 22. Réxime sancionador e outras medidas.

1. En caso de incumprimento do disposto neste real decreto ou no Regulamento
(CE) n°® 183/2005, do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de xaneiro, sera de
aplicaciéon o réxime de infraccidns e sancions establecido na Lei 8/2003, do 24 de abril,
de sanidade animal, na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, na Lei 32/2007,
do 7 de novembro, para o coidado dos animais, na sua explotacién, transporte,
experimentacion e sacrificio, na Lei 26/2007, do 23 de outubro, de responsabilidade
ambiental, e no Real decreto 1945/1983, do 22 de xufio, polo que se regulan as infraccions
e sanciéns en materia de defensa do consumidor e da producién agroalimentaria, sen
prexuizo das posibles responsabilidades civis, penais, ambientais ou doutra orde que
poidan concorrer e da aplicacion do réxime sancionador previsto na Lei 29/2006, do 26
de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, no que se
refire as premesturas.

2. Cando proceda, seran de aplicacion, igualmente, as medidas que non tefien o
caracter de sancion previstas na normativa citada no niumero anterior.

Disposiciéon adicional primeira. Aplicacién da Directiva 2006/123/CE, do Parlamento
Europeo e do Consello, do 12 de decembro de 2006, relativa aos servizos no mercado
interior.

As autoridades competentes deberan aprobar as medidas necesarias para garantir a
aplicacion da Directiva 2006/123/CE, do Parlamento Europeo e do Consello, do 12 de
decembro de 2006, relativa aos servizos no mercado interior, no ambito deste real
decreto.
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Disposicion adicional segunda. Acceso as bases de datos do Ministerio de Medio Ambiente,
e Medio Rural e Marifio.

O Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio facilitara o acceso ao Rexistro
xeral de establecementos no sector da alimentacion animal, previsto no artigo 4 do Real
decreto 821/2008, do 16 de maio, polo que se regulan as condicidns de aplicacién da
normativa comunitaria en materia de hixiene dos pensos e se establece o rexistro xeral de
establecementos no sector da alimentacion animal, 8 Axencia Espafola de Medicamentos
e Produtos Sanitarios e a outros entes ou érganos, na parte relativa aos establecementos
autorizados para elaborar pensos intermedios medicamentos ou pensos medicamentos,
para o exercicio das respectivas competencias, sen prexuizo da protecciéon de datos de
caracter persoal.

Disposicion transitoria primeira. Importacions.

Non obstante o previsto no artigo 19, até que finalice a elaboracién das listas previstas
o artigo 23.1 do Regulamento (CE) n°® 183/2005, do Parlamento Europeo e do Consello, do
12 de xaneiro, as importacioéns seguiran sendo autorizadas conforme o previsto nos artigos
3 a 8, ambos inclusive, do Real decreto 608/1999, do 16 de abril, pola que se establecen
as condicions de autorizacion e rexistro para a importacion de determinados produtos do
sector da alimentacion animal procedentes de paises terceiros, e polo que se modifica o
Real decreto 1191/1998, do 12 de xufio, sobre autorizacién e rexistro de establecementos
e intermediarios do sector da alimentacion animal, sempre que, ademais, a importacién
fose autorizada polo Ministerio de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio, condicionada
ao cumprimento, ao menos, de exixencias equivalentes as marcadas neste real decreto, e
someténdoos na alfandega de entrada & intervencién e control dos servizos veterinarios
dos puntos de entrada.

Disposicién transitoria segunda. Prazo de adaptacion.

1. Osestablecementos elaboradores de pensos medicamentosos, pensos intermedios
medicamentosos e distribuidores autorizados conforme o Real decreto 157/1995, do 3 de
febreiro, polo que se establecen as condiciéns de preparacién, de posta no mercado e de
utilizacion dos pensos medicamentosos, dispofien dun prazo de 6 meses para adecuarense
ao disposto neste real decreto.

2. Os pensos medicamentosos que se encontren xa elaborados o dia da entrada en
vigor deste real decreto poderan continuar comercializdndose conforme a normativa
vixente no momento da sua elaboracion até que finalice o seu periodo de validez.

Disposicién derrogatoria Unica. Derrogaciéon normativa.

Queda derrogado o Real decreto 157/1995, do 3 de febreiro, polo que se establecen
as condicions de preparacion, de posta no mercado e de utilizacion dos pensos
medicamentosos.

Disposicién derradeira primeira. Titulo competencial.

1. Este real decreto ten caracter basico e ditase ao abeiro do artigo 149.1, regras 132
e 162 da Constitucion, que atribuen ao Estado a competencia exclusiva en materia de,
respectivamente, bases e coordinacion da planificacion xeral da actividade econémica, e
de bases e coordinacién xeral da sanidade.

2. Exceptuanse do caracter de normativa basica:

a) O artigo 10, que se dita ao abeiro do disposto no artigo 149.1.162, terceiro inciso,
da Constitucién, que atrible ao Estado competencia exclusiva en materia de lexislacion
sobre produtos farmacéuticos.

b) Os artigos 19 e 20 e a disposicion transitoria primeira, que se ditan ao abeiro do
disposto no artigo 149.1.16% in fine, da Constitucion, que atrible ao Estado a competencia
exclusiva en materia de sanidade exterior.
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Disposicion derradeira segunda. Incorporacion de dereito da Unién Europea.

Mediante este real decreto incorpérase ao dereito espafiol a Directiva 90/167/CEE, do
Consello, do 26 de marzo de 1990, pola que se establecen as condiciéns de preparacion,
de posta no mercado e de utilizacién dos pensos medicamentosos na Comunidade.

Disposicién derradeira terceira. Facultade de modificacion.

Facultanse o ministro de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifio e o ministro de
Sanidade e Politica Social para modificaren, no ambito das suas competencias, 0os anexos
deste real decreto para a slia adaptacion a normativa comunitaria ou por motivos urxentes
de sanidade animal.

Disposicién derradeira cuarta. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 4 de setembro de 2009.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia.
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ.
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ANEXO |

Modelo de certificado

REINO DE ESPANA

CERTIFICADO DE ACOMPANAMENTO DE PENSOS MEDICAMENTOSOS DESTINADOS A
INTERCAMBIOS COMERCIAIS

Nome ou razén social e domicilio da entidade elaboradora ou do distribuidor...............ccccce...
Denominacién do penso medicamentoso..
Tipo de animal a que se destina o penso medlcamentoso ..........................................................
Nome e composiciéon da premestura (s) medicamentosa(s) autorizada (S) ........cccceerrnrinernnnnns
Dose autorizada da premestura (s) medicamentosa(s) no penso medicamentoso ..................
Cantidade de penso medicamentoSoO..........c.oiiiiiiiiiiii e e
Nome e enderezo do destinatario............c.ocviiiiiiii i

Pola presente certificase que o penso medicamentoso enriba descrito foi fabricado por un
establecemento ou entidade elaboradora autorizada conforme o disposto na Directiva
90/167/CEE.

(Lugar e data)

Selo da autoridade veterinaria

(Sinatura)

Nome e cargo
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ANEXO Il
Condicidns especificas dos establecementos elaboradores

1. Instalacidons e equipamentos. Dispor de locais, dun equipamento técnico e de
posibilidades de control apropiadas e suficientes que permitan elaborar o penso
medicamentoso ou o penso intermedio medicamentoso conforme as instrucions de uso
recomendadas ou especificadas na autorizacion de comercializacion da premestura
medicamentosa, coa adecuada estabilidade, homoxeneidade do produto final, para evitar
ou reducir ao maximo posible a contaminacion cruzada.

2. Persoal.

a) Contar a unidade de fabricacion con persoal que posua cofiecementos e
cualificaciéns suficientes no relativo a técnica de mesturas.

b) Recibir, coa periodicidade adecuada, formacién sobre hixiene da produciéon dos
pensos, con especial incidencia en materia de elaboracion de pensos medicamentosos.

3. Control de calidade.

a) Axustarse os locais, o persoal e as maquinas utilizados no proceso global de
elaboracién as normas e principios de hixiene de producién de pensos, debendo cumprir
a fabricacion mesma as normas de practica correcta de fabricacion.

b) Someter os pensos medicamentosos producidos a un control regular, incluido o
control mediante probas de laboratorio adecuadas para comprobar a sia homoxeneidade,
baixo a supervision e o control periddico da autoridade competente, a fin de garantir que o
penso medicamentoso ou 0 penso intermedio medicamentoso cumpre o disposto neste
real decreto, en particular, no que se refire a sia homoxeneidade, estabilidade e garantias
de conservacion.

c) O plande control de calidade da empresa de pensos debera establecer as medidas
adecuadas para evitar ou reducir ao maximo posible a contaminacion cruzada.

4. Almacenamento.

a) Dispor de posibilidades de almacenamento apropiadas e suficientes, en particular
almacenar o penso medicamentoso ou o penso intermedio medicamentoso conforme as
instruciéns de uso recomendadas ou especificadas na autorizaciéon de comercializacion da
premestura, coa adecuada estabilidade e homoxeneidade do produto final.

b) Almacenar as premesturas medicamentosas e os pensos medicamentosos en
locais ou envases adecuados separados por categoria de tal maneira que non poidan dar
lugar a confusions e/ou contaminacions cruzadas e desefiados especialmente para a
conservacion deses produtos.

c) Os locais de almacenamento poderan formar parte da mesma instalacién ou non,
e neste caso deberanse cumprir os seguintes requisitos especificos:

1°. O titular do almacén sera o mesmo que o do establecemento elaborador autorizado
e almacenaranse pensos producidos unicamente pola instalacion ou instalacions
autorizadas.

2°. O local ou locais de almacenamento do establecemento elaborador, féra do seu
recinto fisico, cumpriran as condicions previstas neste real decreto e sera autorizado pola
comunidade auténoma en que radique.

3°. Cada un destes almacéns considerarase parte das instalaciéns de almacenamento
do establecemento elaborador de orixe e deben figurar inscritos no expediente de rexistro
daquel.

4°. O uso deste almacén sera unicamente como depdsito temporal dos pensos ali
albergados, por periodos non superiores a un mes, previamente a sta entrega directa ao
gandeiro e que non actuaran como establecementos distribuidores.

5°. No almacén, os produtos estaran ordenados de forma que se garanta a
rastrexabilidade e se minimicen os erros.

6°. O almacén debera contar co correspondente rexistro de entradas e saidas
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5. Rexistros. Os rexistros deberan permitir a rastrexabilidade dos produtos finais e
neles anotaranse, ao menos, os seguintes datos:

a) Cando a recepcién das premesturas medicamentosas e/ou pensos intermedios
medicamentosos:

1°. Data.

2°. Fornecedor.

3°. Denominaciéon da premestura ou premesturas medicamentosas.

4°. No caso de pensos intermedios, denominacion e cantidade da premestura
incluida.

5°. Cantidade de premestura ou premesturas ou penso intermedio medicamentoso.

6°. Numero de lote da(s) premestura(s) ou penso intermedio.

b) Durante a fabricacion:

1°. Data.

2°. Denominacién do penso medicamentoso ou penso intermedio medicamentoso.

3°. A denominacién e a cantidade das premesturas e dos pensos intermedios
medicamentosos utilizados

4°. Numero de lote das premesturas ou dos pensos intermedios medicamentosos
utilizados.

5°. Cantidade dos pensos medicamentosos elaborados, incluidos os pensos intermedios
medicamentosos.

6°. Numero de lote de fabricacion.

c) Saida dos pensos medicamentosos:

1°. Data.

2°. Cantidades.

3°. Denominacion do penso medicamentoso ou penso intermedio medicamentoso.
4°. Numero de lote do penso medicamentoso ou penso intermedio medicamentoso.
5°. Identificacion do destinatario:

— No caso dos pensos intermedios medicamentosos, a denominacion e enderezo do
establecemento a que se fornezan.

— No caso de explotacions de animais produtores de alimentos destinados ao consumo
humano, o cédigo de identificacién da explotacion de destino (REGA e/ou o autonémico
correspondente).

— No caso de animais de compania, a identificacién e o enderezo do propietario ou
responsable dos animais de destino.

— No caso de establecementos distribuidores de pensos medicamentosos, o nome e
0 seu enderezo.

6°. Se for o caso, identificacion e nimero de colexiacion do veterinario que efectuou a
prescricion.

O rexistro deberase conservar ao menos durante cinco anos a partir da data da ultima
inscricion e deberase por en calquera momento a disposicion da autoridade competente
en caso de control.

Conservaranse as receitas, facturas, albaras e, se for o caso, as follas de pedido dos
pensos intermedios medicamentosos durante, ao menos, cinco anos.
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ANEXO Ill

Datos que deben constar na receita veterinaria

Apelidos, nome e nimero de colexiado do veterinario que prescribe.

A inscricién «PRESCRICION DE PENSO MEDICAMENTOSO»

Aindicacion de que a receita se utilizara unha soa vez.

Cadigo de identificacion da explotacion de destino previsto no artigo 5 do Real decreto
479/2004 ou, na sua falta, o cédigo de identificacion outorgado pola autoridade competente
da comunidade auténoma. No caso de animais de compaifiia, a identificacién e o enderzo
do propietario ou responsable dos animais.

Identificacion (nome, razén social e numero de autorizacién) e enderezo do
establecemento elaborador ou distribuidor autorizado.(1)

Numero e identificacién (individual cando a normativa asi o prevexa) dos animais que
se van tratar.

Afeccién que se vai tratar.

Denominaciéon e dosificaciéon da(s) premestura(s) medicamentosa(s) no penso
medicamentoso.

Cantidade de penso medicamentoso.

Recomendacions especiais para o gandeiro.

Proporcién de penso medicamentoso na racion diaria, frecuencia e duracién do
tratamento.

Prazo de espera antes do sacrificio ou da posta no mercado de produtos procedentes
de animais tratados, cando se trate de animais produtores de alimentos destinados ao
consumo humano.

Data e sinatura do veterinario.

Para ser consignado polo fabricante ou o distribuidor autorizado:
Data de entrega:
Prazo de conservacion:

(Sinatura do fabricante ou do distribuidor autorizado)

1 Farao constar o establecemento elaborador ou distribuidor autorizado.
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ANEXO IV
Condicidéns especificas dos establecementos distribuidores

1. Instalacions e equipamentos: Dispor de locais, equipamentos técnicos e maquinaria
apropiados e suficientes que garantan a conservacion e o almacenamento adecuado dos
pensos medicamentosos.

2. Control de calidade: No control de calidade deberanse establecer as medidas
adecuadas para reducir ao maximo posible a contaminacioén (cruzada e non cruzada), a
homoxeneidade e a integridade dos pensos.

3. Sistema APPCC Contaran cun sistema de APPCC, que debera de contemplar os
condicionantes especificos no que se refire a formalizacion dos rexistros, conservacion,
almacenamento, transporte e entrega dos pensos medicamentosos.

4. Persoal: Recibira, coa periodicidade adecuada, formacion sobre hixiene na
manipulacion dos pensos medicamentosos.

5. Almacenamento:

a) Dispor de posibilidades de almacenamento apropiadas e suficientes, en particular
almacenar os pensos medicamentosos en locais e envases adecuados separados por
categorias, de tal maneira que non poidan dar lugar a confusidons e/ou contaminaciéns
cruzadas e desefnados especialmente para a conservacion deses produtos.

b) Poderanse almacenar no mesmo local pensos medicamentosos e non
medicamentosos, sempre que esteandebidamente envasados e separados adecuadamente
de maneira que non poidan dar lugar a contaminaciéns cruzadas.

c) O almacén debera contar co correspondente rexistro de entradas e saidas.

6. Rexistros: Deberan permitir controlar a rastrexabilidade dos produtos finais. Neles
anotaranse, ao menos, 0s seguintes datos:

a) Cando a recepcion dos pensos medicamentosos:

Data

Razén social do fornecedor
Denominacién do penso
Cantidades

Ndamero de lote

b) Rexistro de saida:

Data

Cantidades

Denominacioén do penso

N° lote

Identificacion do destinatario: no caso de explotaciéns de animais produtores de
alimentos destinados ao consumo humano, o cédigo de identificacién da explotacion
gandeira (REGA ou, na sua falta, o autonémico correspondente)

No caso de animais de compaiiia, a identificacion e o enderezo do propietario ou
responsable dos animais

O rexistro deberase conservar, ao menos, durante cinco anos a partir da data da ultima
inscricion e deberase pér en calquera momento a disposicion da autoridade competente
en caso de control.

Conservar as facturas, albaras, follas de pedido e se for o caso, as receitas dos pensos
medicamentosos, durante cinco anos.
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