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Sec. I.

I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE AGRICULTURA, ALIMENTACION E MEDIO
AMBIENTE

10199 Real decreto 791/2015, do 4 de setembro, polo que se modifica o Real decreto
488/2010, do 23 de abril, polo que se regulan os produtos zoosanitarios.

Mediante o Real decreto 488/2010, do 23 de abiril, polo que se regulan os produtos
zoosanitarios, adaptouse a regulacién normativa no dito ambito aos cambios introducidos
ao respecto na Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, e regularonse, no seu
desenvolvemento, os citados produtos zoosanitarios, incluido o material e os utensilios
zoosanitarios destinados a aplicacién especifica dos produtos zoosanitarios.

Coa experiencia adquirida na sua aplicacion, resulta conveniente realizar algunhas
modificacions. Por un lado, resulta conveniente modificar o artigo 12 para eliminar a
autorizacién dos distribuidores e concretar os centros autorizados para vender as
administraciéns publicas, asi como adaptar os modelos previstos nas partes A e B dos
seus anexos | e Il ao actual organigrama do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio
Ambiente.

Por outro lado, para unificar e aclarar a informaciéon contida nos ditos modelos,
modificanse algunhas das suas epigrafes e contidos, co fin de mellorar e facilitar aos
cidadans a tramitacion da solicitude dos procedementos.

Finalmente, observaronse dous aspectos practicos que deben ter reflexo na dita norma
€ que, en consecuencia, pasan a modificarse, que se refiren aos produtos inscritos e aos
que se van importar.

O primeiro, respecto dos produtos que xa estan inscritos no Rexistro de Produtos
Zoosanitarios (logo da autorizacion ou da declaracion responsable, segundo os casos), é
unha practica habitual que as empresas (sexan os titulares rexistrais do produto, os
distribuidores, etc.), ben por exixencias comerciais dos compradores ben porque asi o
exixen alguns Estados membros da Unién Europea ou os terceiros paises, soliciten
voluntariamente certificados de libre venda do produto, é dicir, que este é de licito comercio
en Espafia por estar inscrito no Rexistro logo da autorizacién ou presentacion dunha
declaracion responsable. Este aspecto non esta regulado na norma e é necesario prevelo
no real decreto, xunto cun modelo de solicitude para o dito certificado.

O segundo, cando se pretende importar un produto zoosanitario en Espafa (desde un
pais terceiro, que, polo tanto, non forma parte do territorio alfandegueiro da Union
Europea), loxicamente non esta inscrito no Rexistro de Produtos Zoosanitarios, polo que
debe autorizarse previamente a importacion (e inscribirse o produto no Rexistro), para que
o importador acredite tal feito ante a Inspeccion de Sanidade Animal do PIF do porto ou
aeroporto por onde vai ter entrada o produto en Espafia. Ao contrario que no caso anterior,
tratase dun acto obrigado para o importador, por canto non pode importar o produto sen
esa autorizacion previa.

Por tanto, introducense un novo artigo, o 11 bis, e un novo ndmero no artigo 5 para
considerar ambas as situacions.

Na elaboracién desta disposicion foron consultadas as comunidades auténomas e as
entidades representativas dos sectores afectados.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente,
coa aprobacién previa do ministro de Facenda e Administraciéns Publicas, de acordo co
Consello de Estado e logo deliberaciéon do Consello de Ministros na stua reunién do dia 4
de setembro de 2015,
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DISPONO:

Artigo unico. Modificacion do Real decreto 488/2010, do 23 de abril, polo que se regulan
0s produtos zoosanitarios.

O Real decreto 488/2010, do 23 de abril, polo que se regulan os produtos zoosanitarios,
queda modificado como segue:

Un. Engadese un novo nimero 7 ao artigo 5, co seguinte contido:

«7. Para aimportacion dun produto zoosanitario en Espafa sera obrigatoria
a autorizacion previa outorgada pola Direccién Xeral de Sanidade da Producion
Agraria. As solicitudes de importacién presentaranse no modelo previsto no
anexo lll.

Non obstante o anterior, cando se trate dun produto distinto dos reactivos de
diagnostico das enfermidades dos animais, cuxa entrada no territorio alfandegueiro
da Unién Europea xa foi autorizada con antelacion por outro Estado membro,
xuntarase a solicitude a documentacion acreditativa de tal feito e concederase a
autorizacion de importacion de maneira automatica.»

Dous. Engadese un novo artigo 11 bis, co seguinte contido:

«Artigo 11 bis.  Certificados de libre venda e de importacion.

Todo interesado podera, respecto de calquera produto inscrito no Rexistro de
Produtos Zoosanitarios, solicitar voluntariamente un certificado de libre venda.
As solicitudes de certificado da libre venda presentaranse no modelo previsto no
anexo Ill.»

Tres. O numero 1 do artigo 12 substitiese polo seguinte:

«1. A distribucion dos produtos zoosanitarios podera realizarse directamente
desde a entidade elaboradora ao usuario final ou a través de distribuidores
intermediarios.

Para os efectos do numero 2 do artigo 71 da Lei 8/2003, do 24 de abril, calquera
establecemento autorizado para a venda de medicamentos veterinarios conforme o
previsto no Real decreto 109/1995, do 27 de xaneiro, de medicamentos veterinarios,
podera distribuir produtos zoosanitarios 4 Administracion xeral do Estado e as
comunidades auténomas sen necesidade de obter unha autorizacién especifica.»

Catro. Adisposicién derradeira segunda substitlese pola seguinte:

«Disposicién derradeira segunda. Facultade de desenvolvemento e modificacion.

Facultase o titular do Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente
para ditar as disposicions necesarias para a aplicacién e desenvolvemento deste
real decreto.

Asi mesmo, facultase o titular do Ministerio de Agricultura, Alimentacion e Medio
Ambiente para modificar os modelos contidos nos anexos deste real decreto.»

Cinco. Substituense os anexos | e Il polos anexos | e Il deste real decreto.
Seis. Introducese un novo anexo lll, co contido do anexo lll deste real decreto.
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Disposicion derradeira Gnica. 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 2015.
FELIPE R.

A ministra de Agricultura, Alimentacion e Medio Ambiente,
ISABEL GARCIA TEJERINA
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ANEXO |

Comercializacion de produtos zoosanitarios

A. Solicitude de autorizaciéon

SOLICITUDE DE ApTORIZACI()N DE APERTURA E INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE,
MODIFICACION OU RENOVACION DE ENTIDADE ELABORADORA/IMPORTADORA
DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE ENFERMIDADES DOS ANIMAIS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (marcar un Unico recadro)

[ Autorizacion de apertura e inscricion no rexistro N° inscricion da ENTIDADE:........... —
[J Cambio da titularidade da inscricion
[ Outras modificacions da inscricion no rexistro

[J Renovacion da autorizacion (Cubrir obrigatoriamente no caso de solicitude de cambio de titularidade,
renovacion da autorizacion e outras modificacions)

2. TITULAR DA SOLICITUDE

Denominacion OU raZON SOCTAL: ............iouuiiii et

Sede social:

Pais: ...

ENAErEZO: ... e e
Numero: .......... Andar: ............ Porta: ...... Poligono: ..o
Localidade: . Provincia:

CP.

Teléfono (fixo/mobil): .........coooviiiiiiiiiiiicee Fax: oo

Correo electroniCo: ...........uuviiiiiiiiiiiie i

3. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacién con esta solicitude mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se é coincidente co domicilio ou a sede social)
PaliS: i
ENAEIOZO: ...t
Numero: .......... Andar: ............ Porta: ...... POlIgON0: .. e
Localidade: .
CP.s

Teléfono (fixo/mobil): ...........ccooeviiiiiiiiiiiiie FaXiiiiii e

ApPelidos € NOME: ...t
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4. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

Apelidos e nome:

5. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Apelidos @ NOME: ...t

Titulacion académiCa...............couiiiiiiiiiiii i

6. ENTIDADE

Tipo de actividade que se vai realizar: Nivel de bioseguridade: (indicar en caso de entidade
[ Elaboradora elaboradora)

[J Importadora [ Implica manipulacion de axentes patéxenos

[] Non implica manipulacién de axentes patéxenos
[ Non implica manipulacion de axentes vivos

7. OUTRAS INDICACIONS OU OBSERVACIONS (en caso de modificacions, indiquese a modificacién e motivos
desta)

8. DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

[ Copia do aboamento da taxa que proceda (impreso 790)

[] Copia compulsada da escritura de constitucion da entidade

[] Documentacién acreditativa da representacién

[] Memoria de actividades

[ Plano de situacién da entidade

[] Planos das instalaciéns (edificacions e distribucion interior)

[] Documentacién (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) que acredite o cambio de titular a favor de nova entidade

[ Escrito ou declaracién asinada de que non houbo modificacién con respecto 4s condiciéns iniciais de autorizacion

[ En caso de solicitude de marca branca dun produto cuxa titularidade corresponde a outra entidade, escrito de conformidade da
entidade titular a favor da solicitante.

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente para o uso e tratamento dos datos de
caracter persoal que constan na documentacién presentada e nesta solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento
previsto no artigo 6 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposicions
concordantes, e

SOLICITA
A obtencion de autorizacién para efectos de

Autorizacion de apertura e inscricién no rexistro
Cambio da titularidade da inscricién

Outras modificaciéns da inscricién no rexistro
Renovacién da autorizacién

SR. DIRECTOR XERAL DE SANIDADE
DA PRODUCION AGRARIA. ¢/ Almagro, 33 Asinado (nome e apelido do representante legal e selo da empresa)

28071 Madrid
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Sec. I.

B. Declaracion responsable

DECLARACI()N RESPONSABLE PARA A INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE OU
MODIFICACION DE ENTIDADE ELABORADORA/IMPORTADORA DE PRODUTOS ZOOSANITARIOS
DE HIXIENE, COIDADO E MANEXO, E MATERIAL E UTENSILIOS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (marcar un Unico recadro)

. . N° inscricion da ENTIDADE: ........... e
[ Inscricion no rexistro

[] Cambio da titularidade da inscricién

[ Outras modificacions da inscricion no rexistro (cubrir obrigatoriamente no caso de solicitude de cambio de titularidade e outras

modificaciéns da inscricién no rexistro)

2. TITULAR DA SOLICITUDE

Domicilio ou sede social:
PaiS: ..

CP

Teléfono (fixo/mobil): ........cccoviiiiiiiiie Fax:

3. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacion con esta solicitude mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se é coincidente co domicilio ou a sede social)

Pais: ..

Localidade: ...........coooiiiiiiiii Provincia:..

CP,

Teléfono (fixo/mobil): ........ccoviiiiiiiiiiie FaXi..oooiiiii
[ Correo electroniCO:. ... e

Apelidos € NOME: ... ..cuuiiiiiiii

4. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

Apelidos @ NOME: ...
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5. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Apelidos e nome: ...

Titulacién académica

6. ENTIDADE

Tipo de actividade que se vai realizar: Tipo de produto zoosanitario que se vai fabricar/importar:
[] Elaboradora [ Hixiene, coidado e manexo.

[J Importadora [] Material e utensilios zoosanitarios

7. OUTRAS INDICACIONS OU OBSERVACIONS (en caso de modificacions, indiquese a modificacién e motivos
desta)

8. DOCUMENTACION QUE SE ENCONTRA A DISPOSICION DA DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA
PRODUCION AGRARIA SE A SOLICITA

[ Copia compulsada da escritura de constitucion da entidade

[ Acreditacion da representacion da entidade

[] Memoria de actividades

[ Plano de situacion da entidade

[J Planos das instalacions en que figure cada unha das dependencias (edificacions e distribucién interior)

[ Proba documental (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) que acredite o cambio de titular a favor de nova entidade

9. DECLARACION DO CUMPRIMENTO DA NORMATIVA

Declaro que as actividades de fabricacion de produtos zoosanitarios para a hixiene, coidado e manexo dos animais, e de material
e utensilios zoosanitarios se efectuaran cumprindo os requisitos establecidos no presente real decreto e demais normativa de
aplicacion, para cuxos efectos confirmo que dispofio de (marcar os recadros que correspondan):

[ Instalaciéns, aparellos e medios técnicos para realizar as actividades de fabricacién, suficientes e adecuados, cuxo desefio,
localizacion e instalacion permite a sua limpeza e desinfeccion, asi como o correcto fluxo de materiais, de forma que se
minimicen as contaminaciéns cruzadas.

[ Zona dotada de medios adecuados para o almacenamento dos produtos que, no caso das entidades elaboradoras, inclue
separacion fisica entre as areas destinadas as materias primas e aos produtos acabados.

[ Area de fabricacion, no caso das entidades elaboradoras, en que se establecera separacion fisica entre as distintas zonas de
elaboracién e de envasamento e acondicionamento. O espazo destinado & elaboracion debe ser subdividido en tantas
unidades como produtos se pretende fabricar.

[] Os métodos de traballo permiten a garantia a calidade dos produtos acabados.
[ Dispofio doutra zona destinada ao control de calidade.

[ No caso das entidades importadoras: conto cos medios e métodos relativos ao almacenamento dos produtos e, se procede, ao
control de calidade dos produtos.

[] Dispofio de cadro de persoal suficiente, entre o que se encontra persoal técnico responsable da elaboracién e do control de
calidade, constituido por un técnico cualificado na materia.
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10. OUTRAS DECLARACIONS DA EMPRESA

Declaro:

[J Que as actividades de fabricacién obxecto desta declaracion se iniciaran con datado: _ _/ __/_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)
[J Que as condiciéns establecidas nesta declaracién se aplicaran mentres se mantefia a actividade.

[ Que se presentara a documentacion que sexa requirida pola DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION AGRARIA
para a verificacion do declarado no presente documento.

[ Que se permitiran e facilitaran as comprobaciéns ordenadas pola DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION
AGRARIA mediante inspeccion.

[ Que se comunicara 4 DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION AGRARIA o cesamento de actividade.

[ Que conto cos permisos preceptivos e licenzas exixidos por outras administracions e organismos publicos.

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente para o uso e tratamento dos datos de
caracter persoal que constan na documentacién presentada e nesta solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento
previsto no artigo 6 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposicions
concordantes.

A inexactitude, falsidade ou omisién en calquera dato, declaracién ou documento que se xunte ou incorpore a esta declaracion
responsable, ou a non presentacion ante a DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION PRIMARIA da declaracion
responsable, determinara a imposibilidade de continuar co exercicio do dereito ou actividade afectada desde o momento en que se
tefia constancia de tales feitos, sen prexuizo das responsabilidades penais, civis ou administrativas que procedan.

Asi mesmo, a resolucién da Administracién publica que declare tales circunstancias podera determinar a obrigacion da persoa
interesada de restituir a situacion xuridica ao momento previo ao recofiecemento ou ao exercicio do dereito ou ao inicio da
actividade correspondente, asi como a imposibilidade de instar un novo procedemento co mesmo obxecto durante un periodo de
tempo determinado, todo isto conforme os termos establecidos nas normas sectoriais de aplicacion (art. 71.bis, punto 4, da Lei
30/1992, de réxime xuridico e procedemento administrativo comun).

Asinado (nome e apellidos do representante legal e selo da empresa)

SR. DIRECTOR XERAL DE SANIDADE
DA PRODUCION AGRARIA
c/Almagro, 33

28071 Madrid.
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Sec. I.

ANEXO I
Elaboracion e importacion de produtos zoosanitarios

A. Solicitude de autorizacion

SOLICITUDE DE A'UTORIZACION E INSCRICION,’CAMBIO DE TITULARIDADE, MODIFICACION OU
RENOVACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE ENFERMIDADES DOS ANIMAIS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (marcar un tnico recadro)

[ Autorizacién e inscricién no rexistro N° inscricién da ENTIDADE: ...........................
[] Cambio da titularidade da inscricion (cubrir obrigatoriamente)

[ Outras modificaciéns da inscricién no rexistro N° inscricion do PRODUTO: ....oovvvoeee,

(cubrir obrigatoriamente no caso de solicitude de cambio de titularidade, renovacion

D Renovacion da autorizacion da autorizacion e outras modificacions)

2. TIPO DE PRODUTO (marcar un Gnico recadro)

[ Reactivos de diagnéstico [] Sistemas de diagndstico de enfermidades dos animais
[J Anticorpos mono e/ou policlonais [] Sistemas de diagndstico simplificados
[ Portaobxectos antixenados [ Outros sistemas (medios especificos de cultivo, etc):..................

[ Kit de reactivos de diagnéstico

[ Aparellos de diagnéstico

3. NOME COMERCIAL DO PRODUTO

EN ESPaNa: . ..oouiiiiiiii e

NO PAIS A8 OFIXE: ...ttt e e e e e e e e e e e e

4. TITULAR DA SOLICITUDE

Domicilio ou sede social:
Pais: oo
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5. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacion con esta solicitude mediante:

[J Correo postal: (non cubrir se é coincidente co domicilio ou a sede social)
PaiS:

ApPElidOS € NOME: ....eiii e

6. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

Apelidos @ NOME: ...t

7. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Apelidos @ NOME: ..ot

Titulaciéon académica..................oooeiiiiiiiiii

8. DATOS RELATIVOS AO FABRICANTE

Domicilio ou sede social:

Pais: .o

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA O PRODUTO

9.1. METODO: 9.3. TIPO DE MOSTRA OU MATRIZ
[] Deteccién especifica da presenza/ausencia de antixenos [ Leite
[ Deteccion especifica da presenza/ausencia de anticorpos E :Iasma

- . s oro
[J Analise de parametros fisioléxicos O Sangue
[J Analise de parametros bioloxicos [ Feces
[J Analise de parametros bioquimicos [ Fomites

[ seme

[ Analise doutros parametros [ Exudado vaxinal
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[0 OUrOS: e [0 OUrOS: e,
9.2. TECNICA
[ ELISA directo ] PCR-RT
[J ELISA indirecto [Joutras: ........oeevve.
[] PCR test

9.4. ENFERMIDADES, PARAMETROS FISIOLOXICOS, BIOLOXICOS, ALERXENOS E OUTROS: (indicar segundo a lista 1)

10. OUTRAS INDICACIONS OU OBSERVACIONS (en caso de modificacions, indiquese a modificacion e motivos
desta)
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11. DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

[J Copia do aboamento da taxa que proceda (impreso 790).

[J Memoria técnica

[] Declaracién do método validado datada, selada e asinada polo responsable técnico
[] Material de acondicionamento e textos

[ Etiquetaxe do produto

[ No caso de que o solicitante non sexa a entidade elaboradora, documentacion acreditativa de que esta autorizado por esta
para solicitar a autorizacion
[] Escrito de declaracién asinada de que non houbo modificacién con respecto as condiciéns iniciais de autorizacién

[ Tipo de modificacién solicitada e xustificacién desta

[ Proba documental (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) que acredite o cambio de titular do produto a favor da
entidade como novo titular

Quen abaixo asina autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente para o uso e tratamento dos datos de
caracter persoal que constan na documentacion presentada e nesta solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento
previsto no artigo 6 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposiciéns
concordantes, e

SOLICITA
Obtencién de autorizacion para efectos de

e Autorizacién de comercializacion e inscricién no rexistro
e Cambio da titularidade da inscricion

e Outras modificaciéns da inscricién no rexistro

e Renovacion da autorizacion

Asinado (nome e apelido do representante legal e selo da empresa)

SR. DIRECTOR XERAL DE SANIDADE
DA PRODUCION AGRARIA

c/ Almagro, 33

28071 Madrid
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LISTA1

ENFERMIDADES, PARAMETROS FISIOLOXICOS,
BIOLOXICOS, ALERXENOS E OUTROS

A. ENFERMIDADES:

ABORTO ENZOOTICO
ACTINOBACILLUS PLEUROPNEUMONIAE
AGALAXIA CONTAXIOSA
ANAPLASMOSE CANINA
ANEMIA AVIARIA
ANEMIA INFECCIOSA EQUINA
ARTRITE ENCEFALITE CAPRINA
ARTRITE EQUINA
AUJESZKY

. BABESIOSE

. BORRELIOSE CANINA

. BRONQUITE INFECCIOSA

. BRUCELOSE

. CIRCOVIROSE PORCINA

. CLAMIDIOSE

. CORONAVIRUS

. CRIPTOSPORIDIOSE

. DERMATOFITOSE

. DIARREA VIRICA BOVINA

. DIROFILARIOSE

. EHRLICHIOSE CANINA

. ENCEFALITE CAPRINA

. ENCEFALOMIELITE AVIARIA

. ENCEFALOPATIA ESPONXIFORME BOVINA

. ENCEFALOPATIAS ESPONXIFORMES TRANSMISIBLES

. ENFERMIDADE DAS FRONTEIRAS

. ENFERMIDADE DE SCHMALLENBERG

. ENFERMIDADE MUCOSAL (MD)

. ENFERMIDADE VESICULAR PORCINA

. ENTERITE CANINA

. FEBRE AFTOSA

. FEBRE DO VAL DO RIFT

. FEBRE Q

. XIARDIASE

. ENFERMIDADE DE GUMBORO

. HAEMOPHILUS PARASUIS

. HERPES FELINO

. HIPERPLASIA BENIGNA DE PROSTATA

. INFECCIONS PARASITARIAS

. INFLUENZA AVIARIA

. INFLUENZA PORCINA

. INMUNODEFICIENCIA FELINA

. LARINGOTRAQUEITE

. LAWSONIA INTRACELULAR

. LEISHMANIOSE

. LINGUA AZUL

. LEPTOSPIROSE CANINA

. LEUCEMIA FELINA

. LEUCOSE AVIARIA

. LEUCOSE BOVINA ENZOOTICA

. LOQUE AMERICANA (PODREMIA)

. LOQUE EUROPEA

. MAEDI VISNA

. MAL RUBIO

. MAMITE

. MICOPLASMOSE

. MIXOMATOSE

. MOQUILLO

. MICOPLASMA HYOPNEUMONIAE

. NEOSPOROSE BOVINA

. NEOSPOROSE CANINA

. PNEUMONIA ENZOOTICA PORCINA

. NEWCASTLE

. PANLEUCOPENIA FELINA

. PARATUBERCULOSE

. PARVOVIROSE

©CRENOOPWN =
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67. PARVOVIROSE PORCINA

68. PERITONITE INFECCIOSA FELINA

69. PESTE EQUINA AFRICANA

70. PESTE PORCINA AFRICANA

71. PESTE PORCINA CLASICA

72. PIROPLASMOSE

73. PLEUROPNEUMONIA

74. PNEUMOVIRUS AVIARIO

75. RABIA

76. REOVIRUS

77. RINOTRAQUEITE INFECCIOSA BOVINA (IBR)
78. ROTAVIRUS

79. SALMONELLA ENTERITIDIS

80. SALMONELOSE

81. SCRAPIE/TREMEDEIRA

82. SINDROME DE CABEZA INCHADA (SHS)

83. SINDROME DE CAIDA DA POSTA

84. SINDROME RESPIRATORIA REPRODUTORA PORCINA (PRSS)
85. SINDROME RESPIRATORIA SINTICIAL BOVINA
86. TOXOPLASMOSE

87. TRICHINELLA (TRIQUINA)

88. TUBERCULOSE

89. VULVOVAXINITE PUSTULAR INFECCIOSA (IPV)
90. WEST NILE

B. ANALISE DE PARAMETROS FISIOLOXICOS, BIOLOXICOS, BIOQUIMICOS, ALERXENOS E OUTROS:

91. ACIDOS BILIARES E HORMONAS

92. CETOSES SUBCLINICAS

93. DETECCION DE PROTEINAS DE FASE AGUDA
94. DETERMINACION ACIDOS BILIARES

95. FUNCION TIROIDEA

96. MICROALBUMINURIA

97. PARAMETROS BIOQUIMICOS

98. DIAGNOSTICO DE XESTACION

99. NIVEL DE PROXESTERONA

100. ALERXIAS (IG GE CANINA)

101. ANTIBIOGRAMA/IDENTIFICACION DE MICROORGANISMOS

LISTA 2

ESPECIES OU GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO

CANIDOS
FELINOS
BOVINOS
OVINOS
CAPRINOS
EQUINOS
PORCINOS
ROEDORES
BUFALOS

. MUSTELIDOS

. LAGOMORFOS

. ABELLAS

. AVES DE CURRAL

. AVES EXOTICAS/AVES DE GAIOLA

. REPTILES

. ANFIBIOS

. PEIXES

CONDIORWON =
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B. Declaracién responsable

DECLAR'ACI(')N RESPONSABLE PARA A INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE OU
MODIFICACION DE PRODUTOS DE HIXIENE, COIDADO E MANEXO E, MATERIAL E UTENSILIOS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (marcar un unico recadro)

[ Inscricién no rexistro Ne° inscricion da ENTIDADE: ........... e
(cubrir obrigatoriamente).

[] Cambio da titularidade da inscricién
N° inscricién do PRODUTO: ........... —

(cubrir obrigatoriamente no caso de solicitude de cambio de titularidade e outras
modificaciéns de produto zoosanitario)

[ Outras modificacions da inscricién no rexistro

2. TIPO DE PRODUTO

[ Hixiene, coidado e manexo. [] Material e utensilios zoosanitarios.

3. NOME COMERCIAL DO PRODUTO

| = I =] o X 11 T PP

NO PAIS B OFIXE: .. ...ttt et enan

4. TITULAR DA SOLICITUDE

DenominaCion OU FAZON SOCIAL ............uiiiiiii et et e et et e e et e e et

Domicilio ou sede social:

PSS e

Teléfono (fixo/mobil): .........cooeieei. Fax:..oooiviiniiiieiies Correo electroniCo:.........ocvvvveviiciiiecii.

5. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relaciéon con esta declaracién mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se é coincidente co domicilio ou a sede social)

Pais:

Y o =Y Lo T T o T
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6.

DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

Apelidos e nome:

7. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Titulacién académica.................coooeiiiiiiiii

Apelidos @ NOME: .......ouiii e

8.

DATOS RELATIVOS AO FABRICANTE

NIF:

Domicilio ou sede social:

Pais: ...
Enderezo:........ccoooiiiiiiiiii
Numero:.......... Andar: ............ Porta:...... Poligono:...
Localidade: ........................ Provincia:..................

Teléfono (fixo/mobil): ..........ccoeeieeneee.

USOS QUE SE SOLICITAN PARA O PRODUTO

9.1.

USOS E APLICACIONS

Produtos de hixiene, coidado e manexo

[J Produtos para a hixiene bucal

[ Produtos para a hixiene nasal

[ Produtos para a hixiene ocular

[J Produtos para a hixiene xenital

[J Limpadores éticos

[J Produtos para o coidado e limpeza de patas,
pezufios, cascos, ufas

[] Produtos para o coidado e limpeza do pelo

[J Produtos para o coidado e limpeza da pel

[ Produtos para o coidado e limpeza da plumaxe

[ Produtos para o coidado e limpeza dos ubres

[ Produtos para o coidado de musculos e
articulacions

[JPerfumes e colonias

Material e utensilios zoosanitarios

[ Material de cura (gasas, torundas, bandexas e
contedores, recipientes de mostras, etc.)

[ Material estéril (agullas, xiringas, gasas, etc.)

[J Material e instrumental cirrxico para osteotomia e
outras cirurxias (pinzas, tesoiras, parafusos,
agullas e instrumentacion en xeral)

[ Material con funciéns de medicién (termémetros,
tensiémetros, etc.)

[ Material e instrumental cirtrxico: osteotomia e
outras cirurxias

[] Desodorizantes e neutralizantes do olor

[] Desinfectantes de pel sa

[] Repelentes de insectos

[ Modificadores de conduta

[ Prevencién das picaduras e canibalismo

O Limpeza de xurros e dexeccions

[] Hixiene das camas e secantes

[J Produtos para a hixiene da casca dos ovos

[ Coidado e limpeza de acuarios, trobos e gaiolas

[ Conservantes e diluentes de seme, 6vulos e embriéns

[ Outros medios de conservacion e diluentes (feces e outras
mostras)

[J Outros produtos de hixiene, coidado e manexo

[J Aparellos (non destinados ao diagnéstico ou a proporcionar
informacion relativa a un estado fisioléxico ou patoléxico dos
animais, a unha anomalia conxénita ou para supervisar medidas
terapéuticas)

[ Material que se introduce nos animais temporalmente
(catéteres, sondas)

[J Implantes clinicos non activos

[ Lubricantes

[ Xel ecografico

[ Luvas

[J Outros materiais e utensilios: .......................
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9.2. ESPECIES ANIMAIS DE DESTINO: indiquese segundo a lista 1 (nimero e descricion):

9.3. INDICACIONS DE USO

10. CARACTERISTICAS FiSICAS DO PRODUTO

10.1. FORMA DE PRESENTACION

[] Sprays [ Ténicos

[J Apésitos [] Adhesivos

[J Xampus [1 Mascaras

[ Colirios [ Linimentos

[ Colutorios [ Lociéns

[ Elixires [ Pastas

[ Emulsions [ Arxilas

[ Xeles [ Areas

[ Gotas [ Pos

[ Granulados [J Pomadas, cremas ou ungiientos
[ Liofilizados [ Suspensiéns

[ Soluciéns [Joutros:.......ccoevveeeeenn.
[ Perlas

10.2. TIPO DE ENVASE (biddns, botellas, frascos, garrafas, contedores etc.)

11. COMPOSICION DO PRODUTO

11.1. Material e utensilios zoosanitarios (indicar a natureza dos materiais de que se compén o produto)
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11.2. Produtos de hixiene, coidado e manexo: (indicar a composicién cualitativa e cuantitativa en % do produto en
orde cuantitativa decrecente. Marcar cun X os ingredientes que actian como principio activo)

N° CAS

Ingrediente

Uso dado a cada ingrediente na
formulacion do produto obxecto de
solicitude

%

Principio activo

O

o oooooooooooo oo oo oo o oo oo

O
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12. ETIQUETAXE DO PRODUTO:

Quen asina abaixo declara que a etiqueta do produto obxecto de comercializacién contén a seguinte informacién de caréacter
obrigatorio (reflectir os textos tal e como aparecen na etiqueta):

e Denominacién comercial:

e Indicacions de uso do produto:

e Contido neto (expresado en unidades de peso ou volume):

e Mencioén “utilizar preferentemente antes de....” ( con indicacién do mes e do ano, para os preparados con caducidade
inferior a 30 meses):

e Condiciéns particulares de emprego (se o produto o require):

o Nome e enderezo do titular da inscricion:

o Nome e enderezo do fabricante:

e Numero de inscricién no Rexistro de Entidades Elaboradoras/Importadoras de Produtos Zoosanitarios:

e Numero de inscricién no Rexistro de Produtos Zoosanitarios (débese deixar un espazo na etiqueta en que figure “N° de
rexistro zoosanitario XXX-H’):

e Numero do lote de fabricacion: (indique o texto do numero de lote)
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e Data de fabricacion: (indique o texto e data de fabricacion)

e Composicion (composicion cualitativa e cuantitativa das substancias cuxa presenza se anuncie na denominacién do produto
ou na sta publicidade):

e A mencion "Uso en animais” con indicacién das especies de destino:

o A mencién “Manter féra do alcance e da vista dos nenos”:

e A mencién “Evitar contacto con ollos e mucosas” (se o produto o require):

e Posibles efectos adversos
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13. OUTRAS INDICACIONS OU OBSERVACIONS: (en caso de modificaciéns, indiquese a modificacion e os
motivos desta)

14. DOCUMENTACION QUE SE ENCONTRA A DISPOSICION DA DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA
PRODUCION AGRARIA EN CASO DE QUE A SOLICITE

[] Resumo das caracteristicas do produto

[ Certificado de calidade e seguridade do técnico responsable da fabricacién do produto

[] Documentacién legal do rexistro ou comunicacion no rexistro correspondente do pais de orixe, se é obrigatorio

[ Permiso de apertura ou documentacion legal de autorizacion de fabricacién da entidade elaboradora no pais de orixe
[ Escrito de cesién da entidade titular da marca orixinal

[] Etiqueta do produto “marca branca” e copia da etiqueta autorizada do produto orixinal.

[ Proba documental (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) que acredite o cambio de titular do produto a favor da

entidade como novo titular.

15. DECLARACION DO CUMPRIMENTO DA NORMATIVA

Declaro que as actividades de fabricacion de produtos zoosanitarios para a hixiene, coidado e manexo dos animais e de material e
utensilios zoosanitarios se efectuaran cumprindo os requisitos establecidos no presente real decreto e demais normativa de
aplicacion, para cuxos efectos declaro que (marcar os recadros que correspondan):

[ O produto zoosanitario declarado non contén substancias cunha accién biocida na sta formulacion, nin efecto terapéutico, nin
curativo ou preventivo das enfermidades dos animais nin tampouco que modifique ou corrixa as suas funciéns fisioloxicas.

[ O produto zoosanitario declarado non contén microorganismos, insectos ou outros seres vivos.

[JO produto de hixiene, coidado e manexo dos animais declarado tera unha accién de limpeza e proteccion da fisioloxia da pel,
pelaxe ou plumaxe do animal sen efectos non desexados como toxicidade, irritacion ou sensibilizacion, con obxecto de
procurar a proteccion dos animais e do ambiente.

[ Certifico, respecto do produto declarado, que se realizaron as probas e controis necesarios tanto de materias primas como do
produto terminado, asi como probas de estabilidade que aseguran a calidade final e seguridade do produto.

[J Que todas as substancias empregadas, segundo as indicaciéns de uso, non entrafian ningun risco para a seguridade do
animal.

[J Que a natureza das substancias empregadas ou as que constitien o produto en si, de material e utensilios zoosanitarios,
segundo as indicacions de uso, non entrafian ningun risco para a seguridade do animal.

[J Que a etiquetaxe ou material promocional dos produtos non contén menciéns, imaxes ou distintivos que induzan a erro ou
confusién, atribdan funciéns que non postan, proporcionen expectativas de éxito asegurado, ou aseguren que tras o seu uso
indicado ou prolongado non aparecera ningun efecto nocivo.
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16. DECLARACION DO CUMPRIMENTO DA NORMATIVA

Declaro:
[J Que as actividades de fabricacion do produto obxecto desta declaracién se iniciaran con datado:_ _/__/_ _ _ _ (dd/mm/aaaa)
[J Que as condiciéns establecidas nesta declaracion se aplicaran mentres se mantefia a actividade.

[] Que se presentara a documentacién que sexa requirida pola DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION AGRARIA
para a verificacion do declarado no presente documento.

[0 Que se comunicara @ DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION AGRARIA o cesamento da fabricacion ou calquera
maodificacion ou cambio dos previstos neste real decreto.

[J Conto cos permisos preceptivos

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentacién e Medio Ambiente para o uso e tratamento dos datos de
caracter persoal que constan na documentacién presentada e nesta solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento
previsto no artigo 6 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposicions
concordantes.

A inexactitude, falsidade ou omisién en calquera dato, declaracién ou documento que se xunte ou incorpore a esta declaracion
responsable, ou a non presentacion ante a DIRECCION XERAL DE SANIDADE DA PRODUCION AGRARIA da declaracion
responsable, determinara a imposibilidade de continuar co exercicio do dereito ou actividade afectada desde o momento en que se
tefia constancia de tales feitos, sen prexuizo das responsabilidades penais, civis ou administrativas que procedan.

Asi mesmo, a resoluciéon da Administracién publica que declare tales circunstancias podera determinar a obrigacion da persoa
interesada de restituir a situacion xuridica ao momento previo ao recofiecemento ou ao exercicio do dereito ou ao inicio da
actividade correspondente, asi como a imposibilidade de instar un novo procedemento co mesmo obxecto durante un periodo de
tempo determinado, todo isto conforme os termos establecidos nas normas sectoriais de aplicacién (art. 71 bis.4 da Lei 30/1992,
do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns publicas e do procedemento administrativo comun).

Asinado (nome e apelido do representante legal e selo da empresa)

SR. DIRECTOR XERAL DE SANIDADE
DA PRODUCION AGRARIA

c/ Almagro, 33

28071 Madrid
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LISTA

ESPECIES OU GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO

CANIDOS
FELINOS
BOVINOS
OVINOS
CAPRINOS
EQUINOS
PORCINOS
ROEDORES
BUFALOS

. MUSTELIDOS

. LAGOMORFOS

. ABELLAS

. AVES DE CURRAL

. AVES EXOTICAS/AVES DE GAIOLA

. REPTILES

. ANFIBIOS

. PEIXES

©CONOOAWN =
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ANEXO llI

SOLICITUDE DE CERTIFICADO PARA A LIBRE VENDA OU
AUTORIZACION PARA A IMPORTACION DE PRODUTOS ZOOSANITARIOS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (marcar un unico recadro)

N° inscricion da ENTIDADE: ............ — e

[ Certificado para a libre venda dun SO PRODUTO
(cubrir obrigatoriamente no caso de entidades HCMR, HCM e MUZ)

[ Certificado para a libre venda de MAIS DUN PRODUTO
[ Autorizacién para IMPORTACION

2. TITULAR DA SOLICITUDE

3. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacién con esta declaracién mediante:

[ Correo postal:
PaiS.

CP.i

Teléfono (fixo/mabil): ..o Fax: oo

APElidOS € NOME: ...t

4. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

APEIIAOS € MOME: . ... i ettt e
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5. PRODUTO/S

N° inscricién rexistro: Nome comercial do produto
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6. DATOS DA PARTIDA (en caso solicitude de autorizacion de importacion)

6.1 SOLICITUDE DE AUTORIZACION PARA A IMPORTACION.

PaiS A8 OFIXE: ...t

AfANAEGa e ENErATA: ...t

7. OUTRAS INDICACIONS E OBSERVACIONS

8. DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

[] Copia do aboamento da taxa que proceda (impreso 790)

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Alimentaciéon e Medio Ambiente para o uso e tratamento dos datos de
caracter persoal que constan na documentacion presentada e nesta solicitude, para os efectos do inequivoco consentimento
previsto no artigo 6 da Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter persoal, e disposicions
concordantes, e

DECLARA
Que cofiece os requisitos previstos na normativa aplicable para a valida comercializacién en Espafia do produto/s arriba
referenciado/s, que dispén dos informes e documentos que o acreditan, que o/s produto/s cumpre/n a dita normativa e que os
citados informes e documentos estan a disposicion desta direccion xeral, para efectos de:

e Solicitude de certificado para a libre venda de produtos zoosanitarios
e Solicitude de autorizacion para a importacién de produtos zoosanitarios

Asinado (nome e apelido do representante legal e selo da empresa)

SR. DIRECTOR XERAL DE SANIDADE
DA PRODUCION AGRARIA
c/Almagro, 33

28071 Madrid.
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