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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DA PRESIDENCIA
E PARAAS ADMINISTRACIONS TERRITORIAIS

5230 Real decreto 191/2018, do 6 de abril, polo que se establece a transmision
electrénica de datos das prescricidns veterinarias de antibidticos destinados a
animais produtores de alimentos para consumo humano, e se modifican
diversos reais decretos en materia de gandaria.

O numero 1 do artigo 7 da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, nas suas
alineas b) e e) establece que os profesionais que exerzan actividades relacionadas coa
sanidade animal, sexan persoas fisicas ou xuridicas, deberan facilitar toda clase de
informacién que lles sexa requirida pola autoridade competente sobre os produtos
zoosanitarios (o que inclue os medicamentos veterinarios) e os produtos para alimentacion
animal, que tefian ou tivesen baixo a sua responsabilidade, asi como comunicar as
administraciéns publicas, en tempo e forma, os datos sanitarios exixidos pola normativa
aplicable en cada caso.

Asi mesmo, o artigo 41 da Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de saude publica, dispdn
que as autoridades sanitarias, co fin de asegurar a mellor tutela da saude da poboacién,
poderan requirir aos servizos e aos profesionais sanitarios informes, protocolos ou outros
documentos con fins de informacion sanitaria, para cuxo efecto os veterinarios, como
profesionais sanitarios, deben proporcionar a informaciéon que se prevé nesta norma
respecto dos antibidticos que prescriban a animais de producion.

Dentro do devandito marco, é preciso que os profesionais veterinarios proporcionen a
Administracion os datos relativos aos antibidticos ou pensos medicamentosos formulados
sobre a base de premesturas que sexan antibidticos que prescriban con destino a animais
baixo o seu coidado, incluidos aqueles que se prescriban para aplicacion ou administraciéon
directamente polo veterinario ou cesion baixo a sua responsabilidade, destinados a
animais produtores de alimentos, co fin de poder disponer da informacién precisa para o
desefio e a aprobacién das actuaciéns precisas para dar cumprimento a estratexia da
Unién Europea sobre resistencias aos antibioticos.

Esta regulacion da cumprimento, no que se refire ao ambito da veterinaria, ao Plan
estratéxico e de accion para reducir o risco de seleccidn e diseminacién da resistencia aos
antibiéticos, aprobado polo Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional da Sadde
na sesion plenaria do 11 de xufio de 2014, e na Conferencia Intersectorial do Ministerio
de Agricultura e Pesca, Alimentacién e Medio Ambiente na sua sesidn plenaria do 8 de
xullo de 2014. Todo iso dentro do marco establecido, no ambito da Unién Europea,
pola Resolucién do Parlamento Europeo do 12 de maio de 2011 sobre a resistencia aos
antibidticos, pola Comunicacién da Comisién Europea do 17 de novembro de 2011, que
establece un plan de accion sobre resistencia aos antibidticos, ou polas conclusiéns
do Consello da Unidon Europea do 29 de maio de 2012 sobre o impacto da resistencia aos
antibiéticos e como se debe abordar conxuntamente desde a saude humana e veterinaria.

De conformidade co previsto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de
proteccion de datos de caracter persoal, modificase a Orde ARM/1683/2011, do 2 de xufio,
pola que se regulan os ficheiros con datos de caracter persoal xestionados polo Ministerio
de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifno, para incluir o novo rexistro derivado da
comunicacién dos mencionados datos.

Asi mesmo, modificanse puntualmente o Real decreto 1728/2007, do 21 de decembro,
polo que se establece a normativa basica de control que deben cumprir os operadores do
sector lacteo e se modifica o Real decreto 217/2004, do 6 de febreiro, polo que se regulan
a identificacion e o rexistro dos axentes, establecementos e colectores que intervefien no
sector lacteo, e o rexistro dos movementos do leite, e o Real decreto 752/2011, do 27 de
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maio, polo que se establece a normativa basica de control que deben cumprir os axentes
do sector de leite cru de ovella e cabra, para especificar que os parametros de analise
obrigatoria en laboratorio do leite seran estritamente os sanitarios, e non os comerciais,
dado que estes non son obrigatorios en virtude da normativa de hixiene sanitaria da Unién
Europea, sen prexuizo de que os efectlen na practica as industrias lacteas no marco das
relacions comerciais co produtor de leite, asi como para ter os datos precisos para o
destino final da sua producién.

Finalmente, modificase o Real decreto 1409/2009, do 4 de setembro, polo que se
regula a elaboracion, comercializacion, uso e control dos pensos medicamentosos, para
clarificar o xeito de proporcionar informacién nos pensos a granel.

Este real decreto ditase ao abeiro da habilitacién normativa prevista, respectivamente,
na disposicion derradeira quinta da Lei 8/2003, do 24 de abril, e na disposicion derradeira
quinta da Lei 33/2011, do 4 de outubro.

Esta disposicion adecuase aos principios de boa regulacion a que se refire o artigo 129
da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das
administraciéns publicas, pois o seu contido é proporcionado, as cargas administrativas as
minimas precisas e responde a unha razon imperiosa de interese xeral como é a saude.
Precisamente, a afeccion a un ben xuridico de primeira magnitude, a saude publica, obriga
os poderes publicos a levar a cabo as medidas necesarias para a sua proteccion,
especialmente nun ambito de singular sensibilidade e de cuxas perspectivas futuras deriva
a sua marcada importancia, na medida en que a resistencia bacteriana presenta
implicacidons importantes para o devandito efecto, sempre tendo en conta que a contia dos
antibioticos usados no ambito veterinario, dos cales é preciso dispofier dos datos
correspondentes, supén unha pequena porcentaxe sobre o total dos que se prescriben en
Espafa. Por iso, esta norma pon en practica un control imprescindible de tales fluxos de
prescricions, o que demostra a necesidade da norma, pero faino a vez de acordo co
principio de minima intervencion, facilitando materialmente a execucion fisica das obrigas
nela contidas, a través das oportunas canles electrénicas, e fixa cadencias, volume de
datos e obrigas reciprocas de caracter proporcional, ao terse optado por non xerar unha
asuncion de cargas administrativas excesivas, sendn meramente axustadas para o logro
efectivo dos fins, que non comprometa a proteccion ultima dos patréns de saude publica
concernidos nin impida ou dificulte inxustificadamente o labor cotian dos operadores
afectados por esta.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16% da Constitucion
espafola, que atribue ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e
coordinacién xeral da sanidade.

Na sua virtude, por proposta da ministra de Agricultura e Pesca, Alimentacién e Medio
Ambiente, e da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, coa aprobacién previa
do ministro de Facenda e Funcién Publica, de acordo co Consello de Estado, logo de
deliberacion do Consello de Ministros na sua reunién do dia 6 de abril de 2018,

DISPONO:

Artigo 1.  Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto ten por obxecto establecer a transmision electrénica a autoridade
competente de datos das prescricions veterinarias de antibiéticos e pensos
medicamentosos formulados con base nas premesturas que sexan antibioticos, coa
finalidade de obter a informacién necesaria para cofiecer os antibidticos prescritos nas
explotaciéns gandeiras e adoptar as medidas que se precisen sobre o uso de antibidticos
en medicina veterinaria, se procede.

2. O disposto nesta norma aplicarase as prescricions destinadas a animais
produtores de alimentos para consumo humano. Non se aplicara as prescricions
destinadas a animais de compainia.
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Artigo 2.  Definiciéns.

1. Para os efectos deste real decreto, seran de aplicacién as definicions recollidas no
artigo 3 da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, no artigo 2 do texto refundido
da Lei de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, aprobado
mediante o Real decreto lexislativo 1/2015, do 24 de xullo, e no artigo 2 do Real decreto
1409/2009, do 4 de setembro, polo que se regula a elaboracion, comercializacion, uso e
control dos pensos medicamentosos.

2. Asi mesmo, entenderanse como animais produtores de alimentos para consumo
humano os animais de producion, reproducion, ceba ou sacrificio mantidos, cebados ou
criados para a producién de alimentos con destino ao consumo humano.

Artigo 3. Obrigas do veterinario prescritor.

1. Todos os veterinarios en exercicio da profesidon deberan comunicar a base de
datos da autoridade competente da comunidade auténoma en que radique a explotacion
a que se destina o medicamento ou o penso medicamentoso, polos medios electrénicos
que esta estableza, os datos minimos que figuran no anexo |, ao prescribir antibidticos ou
pensos medicamentosos formulados sobre a base de premesturas medicamentosas que
sexan antibiéticos a animais produtores de alimentos para consumo humano, cunha
periodicidade polo menos mensual, sexa a prescricion ordinaria ou excepcional.

2. Estes datos seran igualmente de obrigada comunicacion no caso de antibiéticos
que se prescriban para a sua aplicacion ou administracion directamente polo veterinario,
ou baixo a sua responsabilidade con destino aos animais baixo o seu coidado, de acordo
co artigo 93 do Real decreto 109/1995, do 27 de xaneiro, sobre medicamentos veterinarios.

Artigo 4. Asignacién do numero de colexiado e nimero de receita.

En cada comunicacién realizada a base de datos, o veterinario prescritor asignara a
cada receita o seu numero de colexiado de maneira que garanta a sua identificacion de
forma unica.

1. Aestrutura do nimero de colexiado sera:

a) Numero de colexiacidon que lle outorgue o colexio de veterinarios en que estea
colexiado. De ser preciso, completara con ceros a esquerda as posicidons que queden
baleiras ata alcanzar cinco cifras.

b) Os dous dixitos iniciais de identificacion das provincias do Instituto Nacional de
Estatistica, para identificar a provincia de colexiacion, que iran ao principio do numero.

2. Asi mesmo, deberase asignar o numero da receita.

Artigo 5. Base de datos para prescricions veterinarias de antibiéticos.

1. Créase a base de datos de prescricions veterinarias de antibidticos ou pensos
medicamentosos formulados sobre a base de premesturas medicamentosas que sexan
antibidticos, destinados a animais produtores de alimentos para consumo humano, como
ferramenta para obter informacion acerca das citadas prescricions, que xestionara a
Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria do Ministerio de Agricultura e Pesca,
Alimentacion e Medio Ambiente.

2. O Ministerio de Agricultura e Pesca, Alimentacion e Medio Ambiente creara un
sistema informatico, que permitira o intercambio de informacién e a xestidn informatica dos
datos, que pofiera a disposicion das comunidades autbnomas e cidades con estatuto de
autonomia de Ceuta e Melilla. O intercambio de informacién entre as autoridades
competentes das comunidades auténomas e a base de datos nacional realizarase
mediante os protocolos técnicos que se acorden ao respecto no seo do Comité Nacional
do Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria (RASVE) previsto no Real decreto 1440/2001,
do 21 de decembro, polo que se establece o sistema de alerta sanitaria veterinaria, para
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posibilitar que a parte referida aos datos minimos do anexo | do presente real decreto sexa
accesible e reusable mediante sistemas entendibles por maquinas, conforme os protocolos
e estandares de interoperabilidade correspondentes. Se as comunidades auténomas
establecen bases de datos non compatibles de xeito automatico co desefio da recollida
neste artigo, os custos da interoperabilidade seran por conta das comunidades auténomas
de que se trate.

3. O intercambio de informacién debera asegurar que a base de datos para
prescricions veterinarias de antibioéticos que xestione a Direccién Xeral de Sanidade da
Producion Agraria do Ministerio de Agricultura e Pesca, Alimentacion e Medio Ambiente
contén, polo menos, os datos minimos que figuran no anexo | e se actualiza cunha
periodicidade, polo menos, mensual.

4. A base de datos para prescriciéns veterinarias de antibiéticos teran acceso o
Ministerio de Agricultura e Pesca, Alimentacién e Medio Ambiente, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, as autoridades competentes das comunidades
auténomas no seu ambito competencial e as forzas e corpos de seguridade.

As persoas fisicas rexistradas poderan exercer os dereitos de acceso, oposicién,
rectificacion e cancelacion ante as autoridades competentes, respecto as anotaciéns do
rexistro correspondente, nos termos previstos na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro,
de proteccion de datos de caracter persoal. Unha vez efectuadas as actuacions pertinentes,
o resultado comunicarase a unidade xestora da citada base de datos para a correspondente
rectificacion ou cancelacion dos datos.

Artigo 6. Controis.

As autoridades competentes das comunidades auténomas levaran a cabo os controis
necesarios, administrativos e sobre o terreo para garantir o cumprimento do disposto neste
real decreto.

Artigo 7. Réxime sancionador.

En caso de incumprimento do disposto neste real decreto, sera de aplicacién o réxime
de infraccions e sancions previsto na Lei 8/2003, do 24 de abril, no texto refundido da Lei
de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, e na Lei 33/2011, do
4 de outubro, xeral de saude publica, sen prexuizo das responsabilidades civis, penais ou
doutra orde que puideren concorrer.

Disposicion adicional unica. Contencién do gasto.

O disposto neste real decreto non supofiera incremento de dotaciéns, nin de
retribucions, nin doutros gastos de persoal.

Especificamente, a creacion e o funcionamento da base de datos prevista no artigo 5
non supofierdn incremento de gasto, e seran atendidos cos medios persoais e materiais
da Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria do Ministerio de Agricultura e Pesca,
Alimentacién e Medio Ambiente.

Disposicion derradeira primeira. Modificacion do Real decreto 1728/2007, do 21 de
decembro, polo que se establece a normativa basica de control que deben cumprir 0s
operadores do sector lacteo e se modifica o Real decreto 217/2004, do 6 de febreiro,
polo que se regulan a identificacién e o rexistro dos axentes, establecementos e
contedores que intervefien no sector lacteo, e o rexistro dos movementos do leite.

O Real decreto 1728/2007, do 21 de decembro, polo que se establece a normativa
basica de control que deben cumprir os operadores do sector lacteo e se modifica o Real
decreto 217/2004, do 6 de febreiro, polo que se regulan a identificacion e o rexistro dos
axentes, establecementos e contedores que intervefien no sector lacteo, e o rexistro dos
movementos do leite, queda modificado como segue:
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Un. O artigo 7.4 letra a) queda sen contido.
Dous. O artigo 16.2 letra a) queda sen contido.

Disposicion derradeira segunda. Modificacion do Real decreto 1409/2009, do 4 de
setembro, polo que se regula a elaboracién, comercializacién, uso e control dos
pensos medicamentosos.

O numero 3 do artigo 9 do Real decreto 1409/2009, do 4 de setembro, polo que se
regula a elaboracién, comercializacién, uso e control dos pensos medicamentosos, queda
redactado como segue:

«3. Cando sexan comercializados en cisternas ou en recipientes analogos de
subministracion a granel, abondara con que as indicaciéns enunciadas no numero 1
ou 2 consten no documento de acompafiamento en que figuren todas as
declaracions obrigatorias da etiquetaxe, segundo se recolle no Regulamento (CE)
767/2009 do Parlamento Europeo e do Consello, do 13 de xullo de 2009, sobre a
comercializacion e a utilizacién dos pensos.

A informacién redactarase, polo menos, na lingua espafiola oficial do Estado e
debera ser doadamente lexible.»

Disposicién derradeira terceira. Modificaciéon do Real decreto 752/2011, do 27 de maio,
polo que se establece a normativa basica de control que deben cumprir os axentes do
sector de leite cru de ovella e cabra.

Un. O artigo 7.4 letra a) queda sen contido.
Dous. O artigo 16.2 letra a) queda sen contido.

Disposicion derradeira cuarta. Modificaciéon da Orde ARM/1683/2011, do 2 de xufio, pola
que se regulan os ficheiros con datos de caracter persoal xestionados polo Ministerio
de Medio Ambiente, e Medio Rural e Marifo.

Créase un novo ficheiro denominado Rexistro xeral de datos de prescricions de
antibidticos a animais produtores de alimentos, que se inclie baixo a ribrica Subdireccién
Xeral de Sanidade da Producién Agraria, actual Subdireccion Xeral de Sanidade e Hixiene
Animal e Rastrexabilidade, na epigrafe Direccion Xeral de Recursos Agricolas e Gandeiros,
actual Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria, do anexo | da Orde
ARM/1683/2011, do 2 de xufio, co contido previsto no anexo Il deste real decreto.

O ficheiro de datos a que se refire o paragrafo anterior podera ser obxecto de
actualizacion, modificacion ou supresion mediante orde ministerial.

Disposicién derradeira quinta. Titulo competencial.

A presente disposicién ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.162 da Constitucion
espafnola, que atrible ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e
coordinacion xeral da sanidade.

Disposicion derradeira sexta. Entrada en vigor.
O presente real decreto entrara en vigor o 2 de xaneiro de 2019.
Madrid, 6 de abril de 2018.
FELIPE R.

A vicepresidenta do Goberno e ministra da Presidencia
e para as Administraciéns Territoriais,
SORAYA SAENZ DE SANTAMARIA ANTON
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ANEXO |

Datos minimos de prescricion de antibiéticos

A. PRESCRICION ORDINARIA [
B. PRESCRICION EXCEPCIONAL [

(Marquese segundo proceda)
1. PRESCRICION DE ANTIBIOTICOS.

Nome e dous apelidos do prescritor.
N ° de colexiado.
N ° de receita.

Denominacién do medicamento (de acordo co establecido no artigo 36 do Real decreto
1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e
farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios fabricados industrialmente).

Forma farmacéutica.
Substancia/substancias activas.
Numero de envases.

Formato.

Data da prescricion.

Especie animal a que se prescribe.
Cadigo de identificacion da explotacion REGA (ES +12 dixitos).
2. PRESCRICION DE PENSOS MEDICAMENTOSOS.

Nome e dous apelidos do prescritor.
N © de colexiado.
N © de receita.

Denominacion da(s) premestura(s) medicamentosa(s) (de acordo co establecido no
artigo 36 do Real decreto 1246/2008, do 18 de xullo, polo que se regula o procedemento
de autorizacién, rexistro e farmacovixilancia dos medicamentos veterinarios fabricados
industrialmente).

Substancia/substancias activas (antibidticos) da premestura ou premesturas
medicamentosas para pensos medicamentosos.

Dosificacion da (s) premestura(s) medicamentosa (s) no penso.

Data da prescricion.

Cadigo de identificacion da explotacion REGA (ES +12 dixitos).

Especie animal a que se prescribe.
Cantidade de penso medicamentoso.
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ANEXO I

Ficheiro de datos de prescriciéons de antibiéticos a animais produtores de
alimentos para consumo humano

a) Identificacién do ficheiro, con indicacion da stua denominacion, asi como da
descricién da sua finalidade e usos previstos.

a.1) ldentificacién do ficheiro: rexistro xeral de datos de prescricions de antibidticos a
animais produtores de alimentos.

a.2) Finalidade e usos previstos: rexistro de datos de prescricions de antibidticos a
animais produtores de alimentos.

b) Orixe dos datos, con indicacién do colectivo de persoas sobre o cal se pretende
obter datos de caracter persoal ou que resulte obrigado a subministralos, o procedemento
de recollida dos datos, e a sua procedencia.

b.1) Colectivo: todo veterinario que prescriba antibiéticos a animais produtores de
alimentos.
b.2) Procedencia: achegados polo propio interesado.

c) Estrutura basica do ficheiro e do sistema de tratamento utilizado na sua
organizacion.

c.1) Estrutura: nome e dous apelidos do prescritor, n° de colexiado, n° de receita,
datos da receita.
c.2) Sistema de tratamento: automatizado.

d) Comunicacions dos datos previstas con indicacion, de ser o caso, dos destinatarios
ou das categorias de destinatarios e lexislacién aplicable: Ministerio de Agricultura e
Pesca, Alimentacidon e Medio Ambiente, Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos
Sanitarios, autoridades sanitarias competentes das comunidades auténomas no seu
ambito competencial, e forzas e corpos de seguridade. Artigos 11 e 21 da Lei organica
15/1999, do 13 de decembro.

e) Transferencias internacionais previstas a terceiros paises, con indicacion, se € o
caso, dos paises de destino dos datos: autoridades da Unién Europea. Artigo 31 da Lei
organica 15/1999, do 13 de decembro.

f) Organos responsables do ficheiro: Direccion Xeral de Sanidade da Producion
Agraria.

g) Servizos ou unidades ante os cales poden exercerse os dereitos de acceso,
rectificacion, cancelacion e oposicion: Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria.
Subdireccion Xeral de Sanidade e Hixiene Animal e Rastrexabilidade, rua Almagro, 33,
28071 Madrid.

h) Nivel basico, medio ou alto de seguridade que resulte exixible de acordo co
establecido no titulo VIl do RLOPD: basico.
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