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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI D'AGRICULTURA, ALIMENTACIO | MEDI AMBIENT

10199 Reial decret 791/2015, de 4 de setembre, pel qual es modifica el Reial decret
488/2010, de 23 d’abril, pel qual es regulen els productes zoosanitaris.

Mitjangant el Reial decret 488/2010, de 23 d’abril, pel qual es regulen els productes
zoosanitaris, es va adaptar la regulacié normativa en aquest ambit als canvis introduits en
aquest sentit a la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal, i es van regular, en el seu
desplegament, els productes zoosanitaris esmentats, incldos el material i I'utillatge
zoosanitari destinats a I'aplicacié especifica dels productes zoosanitaris.

Amb l'experiéncia adquirida en la seva aplicacié, és convenient fer-hi algunes
modificacions. D’'una banda, és convenient modificar I'article 12 per eliminar I'autoritzacio
dels distribuidors i concretar els centres autoritzats per vendre a les administracions
publiques, aixi com adaptar els models que preveuen les parts Ai B dels annexos | i Il del
mateix Reial decret a I'actual organigrama del Ministeri d’Agricultura, Alimentaci6 i Medi
Ambient.

D’altra banda, per tal d’unificar i aclarir la informacié que contenen aquests models, es
modifiquen alguns dels seus epigrafs i continguts, amb la finalitat de millorar i facilitar als
ciutadans la tramitacio de la sol-licitud dels procediments.

Finalment, s’han observat dos aspectes practics que s’han de reflectir a la norma
esmentada, i que, en conseqliéncia, es passen a modificar, que es refereixen als productes
inscrits i als que s’han d’importar.

El primer, respecte dels productes que ja estan inscrits en el Registre de productes
zoosanitaris (amb l'autoritzacié o la declaracié responsable previes, segons els casos), és
una practica habitual que les empreses (siguin els titulars registrals del producte, els
distribuidors, etc.), bé per exigéncies comercials dels compradors, o bé perqué aixi ho
exigeixen alguns estats membres de la Unié Europea o els tercers paisos, sol-licitin
voluntariament certificats de lliure venda del producte, és a dir, que aquest és de comerg
licit a Espanya perqué esta inscrit al Registre amb I'autoritzacio o presentacié prévies
d’'una declaracio responsable. Aquest aspecte no es regula a la norma, i és necessari
preveure’l al Reial decret, juntament amb un model de sol-licitud per al certificat esmentat.

El segon, quan es pretén importar un producte zoosanitari a Espanya (des d'un pais
tercer, que per tant no forma part del territori duaner de la Unié Europea), ldgicament
aquest no esta inscrit en el Registre de productes zoosanitaris, per la qual cosa s’ha
d’autoritzar préviament la importacié (i inscriure’s el producte en el Registre), perque
I'importador acrediti aquest fet davant la Inspeccidé de Sanitat Animal del PIF del port o
aeroport per on ha de tenir entrada el producte a Espanya. Contrariament al cas anterior,
es tracta d’'un acte obligat per a l'importador, per tal com no pot importar el producte sense
aquesta autoritzaci6 prévia.

Per tant, s’'introdueix un nou article, I'11 bis, i un nou apartat a 'article 5 per preveure
totes dues situacions.

En l'elaboracié d’aquesta disposicié s’han consultat les comunitats autdnomes i les
entitats representatives dels sectors afectats.

En virtut d’aixd, a proposta de la ministra d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient,
amb I'aprovacié préevia del ministre d’Hisenda i Administracions Publiques, d’acord amb el
Consell d’Estat i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres a la reunio del dia 4 de
setembre de 2015,
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DISPOSO:

Article unic. Modificaci6 del Reial decret 488/2010, de 23 d’abril, pel qual es regulen els
productes zoosanitaris.

El Reial decret 488/2010, de 23 d’abril, pel qual es regulen els productes zoosanitaris,
queda modificat de la manera seguent;

U. S’afegeix un nou apartat 7 a l'article 5, amb el contingut seguent:

«7. Per a la importacié d’'un producte zoosanitari a Espanya, és obligatoria
I'autoritzacié prévia atorgada per la Direccié General de Sanitat de la Produccié
Agraria. Les sol-licituds d'importacié s’han de presentar en el model que preveu
'annex lIl.

No obstant aix0, quan es tracti d’'un producte diferent dels reactius de diagnostic
de les malalties dels animals, I'entrada del qual en el territori duaner de la Unié
Europea ja ha autoritzat amb antelacié un altre Estat membre, s’ha d’adjuntar a la
sol-licitud la documentacié acreditativa d’aquest fet, i s’ha de concedir I'autoritzacié
d’'importacié de manera automatica.»

Dos. S’hi afegeix un nou article 11 bis, amb el contingut seglent:
«Article 11 bis. Certificats de lliure venda i d’importacio.

Qualsevol interessat, respecte de qualsevol producte inscrit en el Registre de
productes zoosanitaris, en pot sol-licitar voluntariament un certificat de lliure venda.
Les sol-licituds de certificat de la lliure venda s’han de presentar en el model que
preveu I'annex Ill.»

Tres. Lapartat 1 de l'article 12 se substitueix pel seguent:

«1. La distribucio dels productes zoosanitaris es pot fer directament des de
I'entitat elaboradora a I'usuari final, o a través de distribuidors intermediaris.

Als efectes de I'apartat 2 de I'article 71 de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, qualsevol
establiment autoritzat per a la venda de medicaments veterinaris d’acord amb el que
preveu el Reial decret 109/1995, de 27 de gener, de medicaments veterinaris, pot
distribuir productes zoosanitaris a ’Administracié General de I'Estat i les comunitats
autonomes sense necessitat d’obtenir una autoritzacio especifica.»

Quatre. La disposici6 final segona se substitueix per la seglent:
«Disposici6 final segona. Facultat de desplegament i modificacio.

Es faculta el titular del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient per
dictar les disposicions necessaries per a I'aplicacio i el desplegament d’aquest Reial
decret.

Aixi mateix, es faculta el titular del Ministeri d’Agricultura, Alimentacié i Medi
Ambient per modificar els models que contenen els annexos d’aquest Reial decret.»

Cinc. Se substitueixen els annexos | i Il pels annexos | i Il d’aquest Reial decret.
Sis. S’introdueix un nou annex lll, amb el contingut de I'annex Il d’aquest Reial
decret.
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Disposici6 final Unica. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret entra en vigor 'endema de la publicacio en el «Butlleti Oficial de
I'Estat».

Madrid, 4 de setembre de 2015.
FELIPE R.

La ministra d’Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient,
ISABEL GARCIA TEJERINA
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ANNEX |
Comercialitzacié de productes zoosanitaris

A. Sol‘licitud d'autoritzacio

SOL:-LICITUD D'AU:I'ORITZACI(') D'OBERTURA | INSCRIPCIO, CANVI DE TITULARITAT,
MODIFICACIO O RENOVACIO D'ENTITAT ELABORADORA/IMPORTADORA
DE REACTIUS DE DIAGNOSTIC DE MALALTIES DELS ANIMALS

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una tnica casella)

[] Autoritzacié d'obertura i inscripcié en el Registre Num. inscripci6 de FENTITAT:........... EERTEIETLTERITILE

[ Canvi de la titularitat de la inscripcid

[ Altres modificacions de la inscripcié en el Registre

[ Renovacié de l'autoritzacio (Empleneu-ho obligatoriament en el cas de sol-licitud de canvi de titularitat,
renovacié de I'autoritzacié i altres modificacions)

2. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

Denominacio 0 rad SOCIAL: ........ ...t

Seu social:
Pais: ..
o [ =Y o= PP
Numero: .......... Pis: ..ol Porta: ...... Poligon: ...
Localitat: ........ooooiiiii Provincia: ... ...
CP:iie
Teléfon (fix/mobil): .......ocooeviiiii Fax: oo

Adrega electroniCa: .........ovueeiii e

3. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta sol-licitud mitjangant:

[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb el domicili o la seu social)
Pl e
Yo [ = or= PP
Numero: .......... Pis: ..ol Porta: ...... PoligoN: ...
Localitat: ........coooiiiiii Provincia: ..o
CP: i,
Teléfon (fix/mobil): .......oooiiiii FaXi o

COGNOMS 1 NOM: ettt et e aeeas
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4. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

COgNOMS I MOM: L..oiitiii e e e e

5. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

COGNOMS § MOIM: ...ttt et e e e e

Titulacié acadeémiCa................ccooiiiii i

6. ENTITAT
Tipus d'activitat a dur a terme: Nivell de bioseguretat: (indiqueu-ho en cas d'entitat elaboradora)
[ Elaboradora [ Implica manipulacié d'agents patdgens
[ Importadora [ No implica manipulacié d'agents patdgens
[J No implica manipulacié d'agents vius

7. ALTRES INDICACIONS O OBSERVACIONS (en cas de modificacions, indiqueu-ne la
modificacié i els motius)

8. DOCUMENTACIO QUE S'ADJUNTA

[ Copia de I'abonament de la taxa que sigui procedent (imprés 790)

[[] Copia compulsada de I'escriptura de constitucié de I'entitat

[] Documentacio acreditativa de la representacio

] Memoria d'activitats

[ Planol de situacié de I'entitat

[ Planols de les instal-lacions (edificacions i distribucio interior)

[] Documentacié (escriptures, contracte, acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular a favor de la nova entitat

[ Escrit o declaracié signada que no hi ha hagut cap modificacio respecte a les condicions inicials d'autoritzacié

[ En cas de sol-licitud de marca blanca d'un producte la titularitat del qual correspon a una altra entitat, escrit de conformitat de
I'entitat titular a favor del sol-licitant.

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient per a I'is i tractament de les dades de caracter
personal que consten a la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc que preveu
I'article 6 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de protecci6 de dades de caracter personal i disposicions concordants, i

SOL-LICITA
L'obtencid d'autoritzacié als efectes de

e Autoritzacio6 d'obertura i inscripcié en el Registre
e Canvi de la titularitat de la inscripcié
e Altres modificacions de la inscripcié en el Registre

® Renovacioé de l'autoritzacio

SR. DIRECTOR GENERAIT DE SANITAT. Signat (nom i cognom del representant legal i segell de I'empresa)
DE LA PRODUCCIO AGRARIA. C. Almagro, 33. 9 9 P gal! seg P
28071 Madrid.
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B. Declaracioé responsable

DECLARACIO RESPONSABLE PER A LA INSCRIPCIO, CANVI DE TITULARITAT O MODIFICACIO,
D'ENTITAT ELABORADORA/IMPORTADORA DE PRODUCTES ZOOSANITARIS
D'HIGIENE, CURA | MANEIG | MATERIAL | UTILLATGE

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una unica casella)

L . Num. inscripcié de I'ENTITAT: ........... e LT TT T
O Inscripcio en el Registre

[ Canvi de la titularitat de la inscripcio

[ Altres modificacions de la inscripcio en el Registre (Empleneu-ho obligatoriament en el cas de sol-licitud de canvi de titularitat i altres
modificacions de la inscripcié en el Registre)

2. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

Domicili o seu social:

Pl et

3. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta sol-licitud mitjangant:

[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb el domicili o la seu social)

Pl et
e [ =T oz PPN
Numero:.......... Pis: ... Porta:...... POlIgON: . ..o
Localitat: ........oeniiiiii Provingia:.......oouiiiii CPiiiiiie
Telefon (fix/mobil): ..o FaXi o
[J Adrega electroniCa:. .. .....covvveeeee e

COGNOMS I NOM: .t

4. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

COgNOMS I MOM: ..ot e
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5. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

COgNOMS 1 MOM: ..ottt et e e

Titulacio academiCa................coouiiiii i

6. ENTITAT

Tipus d'activitat a dur a terme: Tipus de producte zoosanitari a fabricar/importar:
[] Elaboradora [ Higiene, cura i maneig.

[ Importadora [ Material i utillatge zoosanitari.

7. ALTRES INDICACIONS O OBSERVACIONS (en cas de modificacions, indiqueu-ne la
modificacié i els motius)

8. DOCUMENTACIO QUE ESjA A DISPOSICIO DE LA DIRECCIO GENERAL DE SANITAT
DE LA PRODUCCIO AGRARIA SI SE SOL-LICITA

[[] Copia compulsada de I'escriptura de constitucié de I'entitat

[ Acreditacio de la representacié de I'entitat

] Memoria d'activitats

[ Planol de situacié de I'entitat

[ Planols de les instal-lacions en qué figuri cadascuna de les dependéncies (edificacions i distribucié interior)

[ Prova documental (escriptures, contracte, acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular a favor de nova entitat

9. DECLARACIO DEL COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Declaro que les activitats de fabricacié de productes zoosanitaris per a la higiene, cura i maneig dels animals i de material i
utillatge zoosanitaris s'han d'efectuar complint els requisits que estableix aquest Reial decret i l'altra normativa aplicable, als
efectes dels quals confirmo que disposo de (marqueu les caselles que corresponguin):

[ Instal-lacions, aparells i mitjans técnics per dur a terme les activitats de fabricacio, suficients i adequats, el disseny, la ubicacio i
la instal-lacié dels quals en permet la neteja i desinfeccio, aixi com el flux correcte de materials, de manera que es minimitzin
les contaminacions creuades.

Zona amb mitjans adequats per a 'emmagatzematge dels productes que, en el cas de les entitats elaboradores, inclou
separacio fisica entre les arees destinades a les primeres matéries i els productes acabats.

Area de fabricacio, en el cas de les entitats elaboradores, en qué s'ha d'establir separacio fisica entre les diferents zones
d'elaboracié i d'envasament i condicionament. L'espai destinat a I'elaboracié s'ha de subdividir en tantes unitats d'acord amb
els productes que es pretén fabricar.

Els métodes de treball que permeten la garantia de la qualitat dels productes acabats.
Disposo d'una altra zona destinada al control de qualitat.

O

O

[ En el cas de les entitats importadores: disposo dels mitjans i métodes relatius a 'emmagatzematge dels productes i, si escau,
al control de qualitat dels productes.

[ Disposo de plantilla de personal suficient, entre els quals hi ha personal técnic responsable de I'elaboracié i del control de

qualitat, constituit per un técnic qualificat en la matéria.
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10. ALTRES DECLARACIONS DE L'EMPRESA

Declaro que:

[ Les activitats de fabricacié objecte d'aquesta declaracié s'han d'iniciaramb data: __/__/__ _ _ (dd/mm/aaaa)
[ Les condicions que estableix aquesta declaracié s'han d'aplicar mentre es mantingui l'activitat.

[[1 S'ha de presentar la documentacié que requereixi la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA per a
la verificacié del que declara aquest document.

O S'han de permetre i facilitar les comprovacions ordenades per la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO
AGRARIA mitjangant inspeccio.

[ S'ha de comunicar a la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA el cessament d'activitat.

[ Disposo dels permisos preceptius i les llicéncies que exigeixen altres administracions i organismes publics.

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient per a I'is i tractament de les dades de caracter
personal que consten a la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc que preveu
I'article 6 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de protecci6 de dades de caracter personal i disposicions concordants.

La inexactitud, falsedat o omissié, en qualsevol dada, declaraci6 o document que s'adjunti o s'incorpori a aquesta declaracié
responsable, o la no-presentacié davant la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO PRIMARIA de la declaracié
responsable, determina la impossibilitat de continuar amb I'exercici del dret o activitat afectada des del moment en que es tingui
constancia d'aquests fets, sense perjudici de les responsabilitats penals, civils o administratives que escaiguin.

Aixi mateix, la resolucié de I'administracié publica que declari aquestes circumstancies pot determinar I'obligacié de la persona
interessada de restituir la situacio juridica al moment previ al reconeixement o a I'exercici del dret o a ['inici de l'activitat
corresponent, aixi com la impossibilitat d'instar un nou procediment amb el mateix objecte durant un periode de temps determinat,
tot aixd de conformitat amb els termes que estableixen les normes sectorials aplicables. (art. 71 bis punt 4 de la Llei 30/1992, de
régim juridic i del procediment administratiu comu).

Signat (nom i cognom del representant legal i segell de I'empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT.
DE LA PRODUCCIO AGRARIA.

C. Almagro, 33.

28071 Madrid.
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ANNEX Il
Elaboracié i importacio de productes zoosanitaris

A. Sol‘licitud d'autoritzacié

SOL-LICITUD D'ApTORITZACIO | INSCRIPCIQ, CANVI DE TITULARITAT, MODIFICACIO O
RENOVACIO DE REACTIUS DE DIAGNOSTIC DE MALALTIES DELS ANIMALS

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una unica casella)

[ Autoritzacio i inscripcié en el Registre Num. inscripcié de 'ENTITAT: ..........cccccoeeeninnn.
[] Canvi de la titularitat de la inscripcid (Empleneu-ho obligatoriament)
[ Altres modificacions de la inscripcié en el Registre Num. inscripcié del PRODUCTE: ..............c.co.......

(Empleneu-ho obligatoriament en el cas de sol-licitud de canvi de titularitat,

L. . . ..
D Renovaci6 de I'autoritzacié renovacié de l'autoritzacié i altres modificacions)

2. TIPUS DE PRODUCTE (Marqueu una tnica casella)

[] Reactius de diagnostic [] Sistemes de diagnostic de malalties dels animals
[1 Anticossos monoclonals i/o policlonals [] Sistemes de diagnostic simplificats
[1 Portes antigenats [ Altres sistemes (mitjans especifics de cultiu, etc.)...................

[ Lot de reactius de diagnostic

[ Aparells de diagnostic

3. NOM COMERCIAL DEL PRODUCTE

A ESPANYA: ...oooiiiii s

Al PaiS A OTIGEN: ..o

4. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

NIF: .

Domicili o seu social:
Pais: ..
F o [ =T o= PP
Numero:.......... Pis: ...l Porta:...... POlIgON:. ..o
Localitat: ...................co..L Provincia:................ CPi
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5. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta sol-licitud mitjangant:

[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb el domicili o la seu social)

Pais: oo
F e [ =T o= SO TPUPUPPT
Numero:.......... Pis: ..ol Porta:...... POlIgON:. ..
Localitat: ......coeiniiiii e Provincia:........coooviiiiiii CPiiiiiiie
Teléfon (fix/mobil): ........coooviiiii, FaX:. ..o

[J Adrega electroniCa:. ............uvviiieeiieeeeeiee e

COGNOMS T NMOM ittt ettt e e et e e e anas

6. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

[0 o o T T 14 =30 I 4 o 1 1 T

7. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

(0o e T 1T 14 T I 4 o 1 ¢ TS

Titulacié acadeémica................ccooviiiiiiii

8. DADES RELATIVES AL FABRICANT

Domicili o seu social:

Pl et

9. USOS QUE SE SOL-LICITEN PER AL PRODUCTE

9.1. METODE: 9.3. TIPUS DE MOSTRA O MATRIU
[ Deteccio especifica de la preséncia/abséncia d'antigens [ Llet
[1 Deteccio especifica de la preséncia/abséncia d'anticossos E :{asma

e R L &rum
[ Analisi de parametres fisiologics 0 Sang
[ Analisi de parametres bioldgics [] Excrements
[ Analisi de parametres bioquimics ] Fomites

[ Semen

[J Analisi d'altres parametres [ Exsudat vaginal

T ARIES: e LT ARFES: e
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9.2. TECNICA
[] ELISA directe
[J ELISA indirecte
[] PCR test

[JPCR-RT
CJAltres: ...

9.4. MALALTIES, PARAMETRES FISIOLOGICS, BIOLOGICS, AL-LERGOGENS | ALTRES: (Indiqueu-ho segons la llista 1)

10. ALTRES INDICACIONS O OBSERVACIONS (en cas de modificacions, indiqueu-ne la
modificacié i els motius)
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11. DOCUMENTACIO QUE S'ADJUNTA

[ Copia de I'abonament de la taxa que sigui procedent (Imprés 790).

[] Memoria técnica

[ Declaracié del métode validat datada, segellada i signada pel responsable técnic
[1 Material de condicionament i textos

[ Etiquetatge del producte

[J En cas que el sol-licitant no sigui I'entitat elaboradora, documentacié acreditativa que esta autoritzat per aquesta per sol-licitar
l'autoritzacié
[ Escrit de declaracié signada que no hi ha hagut cap modificacio respecte a les condicions inicials d'autoritzacio

[ Tipus de modificacio sol-licitada i justificacio d'aquesta

[ Prova documental (escriptures, contracte, acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular del producte a favor de I'entitat
com a nou titular

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient per a I'is i tractament de les dades de caracter
personal que consten a la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc que preveu
I'article 6 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de protecci6 de dades de caracter personal i disposicions concordants, i

SOL-LICITA
L'obtencié d'autoritzacié als efectes de

e Autoritzacié de comercialitzacié i inscripcié en el Registre
e Canvi de la titularitat de la inscripcio
e Altres modificacions de la inscripcié en el Registre

® Renovacio de l'autoritzacio

Signat (nom i cognom del representant legal i segell de I'empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT.
DE LA PRODUCCIO AGRARIA.

C. Almagro, 33.

28071 Madrid.
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LLISTA 1

MALALTIES, PARAMETRES FISIOLOGICS,
BIOLOGICS, AL-LERGOGENS | ALTRES

MALALTIES:

AVORTAMENT ENZOOTIC.
ACTINOBACILLUS PLEUROPNEUMONIAE.
AGALAXIA CONTAGIOSA.
ANAPLASMOSI CANINA.

ANEMIA AVIARIA.

ANEMIA INFECCIOSA EQUINA.
ARTRITIS ENCEFALITIS CAPRINA.
ARTRITIS EQUINA.

AUJESZKY.

10. BABESIOSI.

11. BORRELIOSI CANINA.

12. BRONQUITIS INFECCIOSA.

13. BRUCEL-LOSI.

14. CIRCOVIROSI PORCINA.

15. CLAMIDIOSI.

16. CORONAVIRUS.

17. CRIPTOSPORIDIOSI.

18. DERMATOFITOSI.

19. DIARREA ViRICA BOVINA.

20. DIROFILARIOSI.

21. EHRLICHIOSI CANINA.

22. ENCEFALITIS CAPRINA.

23. ENCEFALOMIELITIS AVIARIA.

24. ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA.
25. ENCEFALOPATIES ESPONGIFORMES TRANSMISSIBLES.
26. MALALTIA DE LA FRONTERA.

27. MALALTIA DE SCHMALLENBERG.
28. MALALTIA DE LES MUCOSES (MD).
29. MALALTIA VESICULAR PORCINA.
30. ENTERITIS CANINA.

31. FEBRE AFTOSA.

32. FEBRE DE LA VALL DEL RIFT.

33. FEBRE Q.

34. GIARDIOSI.

35. GUMBORO.

36. HAEMOPHILUS PARASUIS.

37. HERPES FELI.

38. HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA.
39. INFECCIONS PARASITARIES.

40. INFLUENCA AVIARIA.

41. INFLUENCA PORCINA.

42. IMMUNODEFICIENCIA FELINA.

43. LARINGOTRAQUEITIS.

44. LAWSONIA INTRACELLULARIS.
45. LEISHMANIOSI.

46. LLENGUA BLAVA.

47. LEPTOSPIROSI CANINA.

48. LEUCEMIA FELINA.

49. LEUCOSI AVIARIA.

50. LEUCOSI BOVINA ENZOOTICA.
51. CRIA PODRIDA AMERICANA.

52. CRIA PODRIDA EUROPEA.

53. MAEDI VISNA.

54. MAL ROIG.

55. MASTITIS.

56. MICOPLASMOSI.

57. MIXOMATOSI.

58. BROM.

59. MYCOPLASMA HYOPNEUMONIAE.
60. NEOSPOROSI BOVINA.

61. NEOSPOROSI CANINA.

62. PNEUMONIA ENZOOTICA PORCINA.
63. NEWCASTLE.

64. PANLEUCOPENIA FELINA.

65. PARATUBERCULOSI.

66. PARVOVIROSI.

OCRINDDORWN =
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67. PARVOVIROSI PORCINA.

68. PERITONITIS INFECCIOSA FELINA.

69. PESTA EQUINA AFRICANA.

70. PESTA PORCINA AFRICANA.

71. PESTA PORCINA CLASSICA.

72. PIROPLASMOSI.

73. PLEUROPNEUMONIA.

74. PNEUMOVIRUS AVIARI.

75. RABIA.

76. REOVIRUS.

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

79. SALMONELLA ENTERITIDIS.

80. SALMONEL-LOSI.

81. TREMOLOR OVINA.

82. SINDROME DE CAP INFLAT (SHS).

83. SINDROME DE LA POSTA.

84. SINDROME RESPIRATORIA | REPRODUCTORA PORCINA (PRRS).
85. SINDROME RESPIRATORIA SINCICIAL BOVINA.
86. TOXOPLASMOSI.

87. TRICHINELLA.

88. TUBERCULOSI.

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

ANALISI DE PARAMETRES FISIOLOGICS, BIOLOGICS, BIOQUIMICS, AL-LERGOGENS | ALTRES:

91. ACIDS BILIARS | HORMONES.

92. CETOSIS SUBCLINIQUES.

93. DETECCIO DE PROTEINES DE FASE AGUDA.
94. DETERMINACIO D'ACIDS BILIARS.

95. FUNCIO TIROIDAL.

96. MICROALBUMINURIA.

97. PARAMETRES BIOQUIMICS.

98. DIAGNOSTIC DE GESTACIO.

99. NIVELL DE PROGESTERONA.

100. AL-LERGIES (IGE CANINA).

101. ANTIBIOGRAMA/IDENTIFICACIO DE MICROORGANISMES.

LLISTA 2

ESPECIES O GRUP D'ESPECIES DE DESTI

CANIDS.
FELINS.
BOVINS.
OVINS.
CAPRINS.
EQUINS.
PORCINS.
ROSEGADORS.
BUFALS.

10. MUSTELIDS.
11. LAGOMORFS.
12. ABELLES.

13. AVIRAM.

14. OCELLS EXOTICS/OCELLS DE GABIA.
15. REPTILS.

16. AMFIBIS.

17. PEIXOS.

©CONOORrWN =
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B. Declaracioé responsable

DECLARACIO RESPONSABLE PER A LA INSCRIPCIO, CANVI DE TITULARITAT O MODIFICACIO DE
PRODUCTES D'HIGIENE, CURA | MANEIG | MATERIAL | UTILLATGE

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una unica casella)

[ Inscripcié en el Registre Num. inscripcié de I'ENTITAT: ........... s

(Empleneu-ho obligatoriament).

[ Canvi de la titularitat de la inscripcio
o . o . Num. inscripcié del PRODUCTE: ........... —

[] Altres modificacions de la inscripcié en el Registre (Empleneu-ho obligatdriament en el cas de sol-licitud de canvi de titularitat, i altres
modificacions de producte zoosanitari)

2. TIPUS DE PRODUCTE

O Higiene, cura i maneig. 1 Material i utillatge zoosanitari.

3. NOM COMERCIAL DEL PRODUCTE

A B S PaNY@: ...t

Al Pais A OFIgEN: ...

4. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

Denominacio 0 rad SOCIAL: ... ... ... s
NIF:
Domicili o seu social:
Pais: ..
e [ =T o= PPN
Numero:.......... Pis: .ol Porta:...... POlIgON: . e
Localitat: .............ccoeuneenn. Provincia:..........ccooeiiiiiiinennnn. CPiiiiine,
Teléfon (fix/mobil): .........cocoeeiinis Fax:....oooooiiiiiins Adreca electronica: ..........cccoveiiiiiiiiiien

5. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta declaracié mitjangant:

[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb el domicili o la seu social)

Pl e
e =T o= PPN
Numero:.......... Pis: oot Porta:...... POlIgON: . e
Localitat: ........cccoeviiiiiiians Provingia:. ... CPiii,
Teléfon (fix/mobil): ......cooviiiiiii e FaX: e

[J Adrega electroniCa:. ........oeeeeee e

COGNOMS T NMOM ..ttt ettt e e e e
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6. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

COgNOMS I MOM: ..uiiiii e e e e

7. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

Cognoms i nom: .........

Titulacié académica.....

Domicili o seu social:

Pais: ..o
AArEGa:. ...t
Numero:.......... Pis: ...oeeinnin Porta:...... Poligon:........
Localitat: ..........cceeviniinns Provincia:..................
Teléfon (fix/mobil): .........cco.ooieenn. Fax:.....ccco...

9. USOS QUE SE SOL-LICITEN PER AL PRODUCTE

9.1.

USOS | APLICACIONS

Productes d'higiene, cura i maneig

[ Productes per a la higiene bucal

[ Productes per a la higiene nasal

[ Productes per a la higiene ocular

[ Productes per a la higiene genital

[J Netejadors otics

[ Productes per a la cura i la neteja de potes,
petlles, cascos, ungles

[ Productes per a la cura i neteja del pél

[ Productes per a la cura i neteja de la pell

[ Productes per a la cura i neteja del plomatge

[ Productes per a la cura i neteja de les mamelles

[ Productes per a la cura de musculs i articulacions

[ Perfums i colonies

Material i utillatge zoosanitari

[] Material de cura (gases, turundes, safates i
contenidors, recipients de mostres, etc.)

[] Material esteril (agulles, xeringues, gases, etc.)

[] Material i instrumental quirdrgic per a osteotomia i
altres cirurgies (pinces, tisores, cargols, agulles i
instrumentacié en general)

[] Material amb funcions de mesurament
(termometres, tensiometres, etc.)

[ Material i instrumental quirtrgic: osteotomia i
altres cirurgies

[] Desodorants i neutralitzadors de I'olor

[] Desinfectants de pell sana

[ Repel-lents d'insectes

[] Modificadors de conducta

[ Prevencio del picatge i canibalisme

[ Neteja de purins i dejeccions

O Higiene dels llits i assecants

[ Productes per ala higiene de la clofolla dels ous

[ Cura i neteja d'aquaris, ruscos i gabies

[ Conservants i diluents de semen, ovuls i embrions

[ Altres mitjans de conservaci6 i diluents (excrements i altres
mostres)

[ Altres productes d'higiene, cura i maneig

[1 Aparells (no destinats al diagnostic o a proporcionar informacié
relativa a un estat fisiologic o patologic dels animals, a una
anomalia congénita o per supervisar mesures terapéutiques)

[ Material que s'introdueix en els animals temporalment (catéters,
sondes)

O Implants clinics no actius

[ Lubricants

[ Gel ecografic

[ Guants

[ Altres materials i utillatges: .......................
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9.2. ESPECIES ANIMALS DE DESTI: Indiqueu-les segons la llista 1 (nimero i descripcio):

9.3. INDICACIONS D'US

9.4. INSTRUCCIONS D'US

10. CARACTERISTIQUES FiSIQUES DEL PRODUCTE

10.1. FORMA DE PRESENTACIO

[ Esprais ] Tonics

[] Aposits [J Adhesius

[ Xampus [ Mascares

[ Col-liris [ Liniments

[ Col-lutoris [ Locions

[ Elixirs [ Pastes

[ Emulsions [ Argiles

[ Gels [ Sorres

[] Gotes [ Pols

[ Granulats [J Pomades, cremes o unglients
[ Liofilitzats [ Suspensions

[ Solucions CJAltres: ..o
[ Perles

10.2. TIPUS D'ENVAS (bidons, ampolles, flascons, garrafes, contenidors, etc.)

11. COMPOSICIO DEL PRODUCTE

11.1. Material i utillatge zoosanitari (Indiqueu la naturalesa dels materials de qué es compon el producte)




SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 228 Dimecres 23 de setembre de 2015 Secc.l. Pag. 18

11.2. Productes d'higiene, cura i maneig: (Indiqueu la composicié qualitativa i quantitativa
en % del producte en ordre quantitatiu decreixent. Marqueu amb una X els ingredients que
actuen com a principi actiu)

Us donat a cada ingredient en la
Num. CAS Ingredient formulacié del producte objecte de % Principi actiu
sol-licitud

|

O oo oo oo o oo ooooao oo oo ooaoao g o

|
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12. ETIQUETATGE DEL PRODUCTE:

El sotasignat declara que l'etiqueta del producte objecte de comercialitzacioé conté la informacié de caracter obligatori segient
(Reflectiu els textos tal com apareixen a l'etiqueta):

Denominacié comercial:

Indicacions d'us del producte:

Contingut net (expressat en unitats de pes o volum):

Mencié “utilitzeu-lo preferentment abans de...” (amb indicacié del mes i any, per als preparats amb caducitat inferior a 30
mesos):

Condicions particulars d'as (si el producte les requereix):

Nom i adreca del titular de la inscripcio:

Nom i adreca del fabricant:

Numero d'inscripcié en el Registre d'entitats elaboradores/importadores de productes zoosanitaris:

Numero d'inscripcié en el Registre de productes zoosanitaris. (S'ha de deixar un espai a I'etiqueta en que figuri “Nim. de
registre zoosanitari XXX-H"):

Numero del lot de fabricacio: (Indiqueu el text del nimero de lot)
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= Data de fabricacioé: (Indiqueu el text i la data de fabricacio)

= Composicié (Composicioé qualitativa i quantitativa de les substancies la preséncia de les quals s'anuncii en la denominacié del
producte o en la seva publicitat):

= Lamencié "Us en animals” amb indicacié de les espécies de desti:

= La mencié “Manteniu-lo fora de I'abast i la vista dels nens”:

* La mencié “Eviteu-ne el contacte amb ulls i mucoses” (si el producte ho requereix):

= Possibles efectes adversos
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13. ALTRES INDICACIONS O OBSERVACIONS: (en cas de modificacions, indiqueu-ne la
modificacié i els motius d'aquesta)

14. DOCUMENTACIO QUE ESTA A DISPOSICIO DE LA DIRECCIO GENERAL DE SANITAT
DE LA PRODUCCIO AGRARIA EN CAS QUE SE SOL-LICITI

[] Resum de les caracteristiques del producte

[ Certificat de qualitat i seguretat del técnic responsable de la fabricacié del producte

[] Documentacio legal del registre o comunicacio en el Registre corresponent del pais d'origen, si és obligatori

[ Permis d'obertura o documentacio legal d'autoritzacié de fabricacié de I'entitat elaboradora al pais d'origen

[ Escrit de cessio de I'entitat titular de la marca original

[ Etiqueta del producte “marca blanca” i copia de I'etiqueta autoritzada del producte original.

[ Prova documental (escriptures, contracte, acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular del producte a favor de I'entitat

com a nou titular.

15. DECLARACIO DEL COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Declaro que les activitats de fabricacié de productes zoosanitaris per a la higiene, cura i maneig dels animals i de material i
utillatge zoosanitaris s'efectuen complint els requisits que estableix aquest Reial decret i I'altra normativa aplicable, i a aquest
efecte declaro que (marqueu les caselles que corresponguin):

[ ElI producte zoosanitari declarat no conté substancies amb una accié biocida en el seva formulacio, ni efecte terapéutic, ni
curatiu o preventiu de les malalties dels animals ni tampoc que en modifiqui o corregeixi les funcions fisiologiques.

[ El producte zoosanitari declarat no conté microorganismes, insectes o altres éssers vius.
[ El producte d'higiene, cura i maneig dels animals declarat té una accié de neteja i proteccié de la fisiologia de la pell, pelatge o
plomatge de I'animal sense efectes no desitjats com ara toxicitat, irritacié o sensibilitzacié, per tal de procurar la proteccio dels

animals i del medi ambient.

[ Certifico, respecte del producte declarat, que s'han efectuat les proves i els controls necessaris tant de primeres matéries com
del producte acabat, aixi com proves d'estabilitat que asseguren la qualitat final i seguretat del producte.

[1 Que totes les substancies utilitzades, segons les indicacions d'Us, no comporten cap risc per a la seguretat de I'animal.

[ Que la naturalesa de les substancies utilitzades o les que constitueixen el producte en si, de material i utillatge zoosanitari,
segons les indicacions d'Us, no comporten cap risc per a la seguretat de I'animal.

[ L'etiquetatge o material promocional dels productes no conté mencions, imatges o distintius que indueixin a error o confusio,
atribueixin funcions que no posseeixin, proporcionin expectatives d'éxit assegurat o assegurin que després del seu Us indicat o
prolongat no apareixera cap efecte nociu.
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16. DECLARACIO DEL COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Declaro que:
[ Les activitats de fabricacio del producte objecte d'aquesta declaraci6 s'han d'iniciaramb data: _ _/__/__ __ (dd/mm/aaaa)

[ Les condicions que estableix aquesta declaracié s'han d'aplicar mentre es mantingui I'activitat.

[ S'ha de presentar la documentacié que requereixi la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA per a
la verificacié del que declara aquest document.

[ S'ha de comunicar a la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA el cessament de la fabricacio, o
qualsevol modificacié o canvi dels que preveu aquest Reial decret.

[] Disposo dels permisos preceptius.

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient per a I'is i tractament de les dades de caracter
personal que consten a la documentacio presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc que preveu
I'article 6 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal i disposicions concordants.

La inexactitud, falsedat o omissid, en qualsevol dada, declaracié o document que s'acompanyi o incorpori en aquesta declaracio
responsable, o la no-presentacié davant la DIRECCIO GENERAL DE SANITAT DE LA PRODUCCIO AGRARIA de la declaracié
responsable, determina la impossibilitat de continuar amb I'exercici del dret o I'activitat afectada des del moment en que es tingui
constancia d'aquests fets, sense perjudici de les responsabilitats penals, civils o administratives que escaiguin.

Aixi mateix, la resolucié de I'administracié publica que declari aquestes circumstancies pot determinar I'obligacié de la persona
interessada de restituir la situacio juridica al moment previ al reconeixement o a l'exercici del dret o a l'inici de l'activitat
corresponent, aixi com la impossibilitat d'instar un nou procediment amb el mateix objecte durant un periode de temps determinat,
tot aixd de conformitat amb els termes que estableixen les normes sectorials aplicables. (art. 71 bis 4 de la Llei 30/1992, de 26 de
novembre, de régim juridic de les administracions publiques i del procediment administratiu comu).

Signat (nom i cognom del representant legal i segell de I'empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT.
DE LA PRODUCCIO AGRARIA.

C. Almagro, 33.

28071 Madrid.
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LLISTA

ESPECIES O GRUP D'ESPECIES DE DESTI

CANIDS.
FELINS.
BOVINS.
OVINS.
CAPRINS.
EQUINS.
PORCINS.
ROSEGADORS.
BUFALS.

10. MUSTELIDS.
11. LAGOMORFS.
12. ABELLES.

13. AVIRAM.

14. OCELLS EXOTICS/OCELLS DE GABIA.
15. REPTILS.

16. AMFIBIS.

17. PEIXOS.

©CRINOOORWN =
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ANNEX I

SOL-LICITUD DE CERTIFICAT PER A LA LLIURE VENDA O
AUTORITZACIO PER A LA IMPORTACIO DE PRODUCTES ZOOSANITARIS

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una tnica casella)

[ Certificat per a la lliure venda d'UN SOL PRODUCTE Nam. inscripci6 de 'ENTITAT: ............ —eee e

3 (Empleneu-ho obligatoriament en el cas d'entitats HCMR, HCM i MUZ)
[ Certificat per a la lliure venda de MES D'UN PRODUCTE
[1 Autoritzacié per a IMPORTACIO

2. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

3. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta declaracié mitjangant:

[ Correu postal:
Pl e

(070 g o T3 o T30 I o] 4 AN S

4. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

CognNomMS i NOM: ...

NIF/NIE: ...




SOE BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 228 Dimecres 23 de setembre de 2015 Secc.l. Pag. 25

5. PRODUCTE/S
Num. inscripcié del Registre: Nom comercial del producte
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6. DADES DE LA PARTIDA (en cas de sol-licitud d'autoritzacié d'importacio)
6.1 SOL-LICITUD D'AUTORITZACIO PER A LA IMPORTACIO.

L= 1530 o T4 T 1= o PPN

[N =T a T o =T o1 (=T £ A PPN

7. ALTRES INDICACIONS | OBSERVACIONS

8. DOCUMENTACIO QUE S'ADJUNTA

[ Copia de I'abonament de la taxa que sigui procedent (imprés 790)

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Alimentacié i Medi Ambient per a I'Us i tractament de les dades de caracter
personal que consten a la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment inequivoc que
preveu l'article 6 de la Llei organica 15/1999, de 13 de desembre, de proteccié de dades de caracter personal i disposicions
concordants, i

DECLARA
Que coneix els requisits que preveu la normativa aplicable per a la valida comercialitzaci6 a Espanya del/s producte/s

referenciat/s més amunt, que disposa dels informes i documents que ho acrediten, que el producte/s compleix la normativa
esmentada, i que aquests informes i documents estan a disposicié d'aquesta Direccié General, als efectes de:

e Sollicitud de certificat per a la lliure venda de productes zoosanitaris
e  Sol'licitud d'autoritzacié per a la importacié de productes zoosanitaris

Signat (nom i cognom del representant legal i segell de I'empresa)

SR. DIRECTOR GENERAL DE SANITAT.
DE LA PRODUCCIO AGRARIA.

C. Almagro, 33.

28071 Madrid.
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