=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 259 Dimecres 30 de setembre de 2020 Secc.l. Pag.1

|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI D'AGRICULTURA, PESCA | ALIMENTACIO

11424 Reial decret 867/2020, de 29 de setembre, pel qual es regulen els productes
zoosanitaris reactius de diagnostic d’ts veterinari, els sistemes de control de
parametres fisiologics en animals i els productes destinats al manteniment del
material reproductiu animal.

Mitjangant el Reial decret 488/2010, de 23 d’abril, pel qual es regulen els productes
zoosanitaris, es va adaptar la normativa aplicable en aquest ambit als canvis introduits en
aquest respecte per la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal, i per la Llei 25/2009, de
22 de desembre, de modificacio de diverses lleis per a la seva adaptacié a la Llei sobre el
lliure accés a les activitats de serveis i el seu exercici.

Amb I'experiéncia adquirida des de la seva aplicacio, es fa necessari portar a terme
una revisio d’'aquest Reial decret amb la intencié de regular els procediments d’autoritzacio
i inscripcié dels productes zoosanitaris, simplificar-los i fer-los més eficacos. Aixi mateix,
s’han d’incorporar a la normativa una serie de novetats que incideixen en el Registre de
productes zoosanitaris com son la utilitzacio efectiva dels mitjans electronics amb I'entrada
en vigor de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre, del procediment administratiu comu de les
administracions publiques, que estableix I'obligatorietat de relacionar-se amb
I’Administracié de manera electronica per a les persones juridiques, i la resta dels subjectes
de larticle 14.2 i en qualsevol altre cas en qué I’Administracié aixi ho estableixi
reglamentariament i que les notificacions electroniques s’han de practicar amb caracter
preferent per mitjans en linia mitjangant la seu electronica del servei public corresponent,
llevat que la notificacié s’efectui o bé mitjangant la compareixenga de l'interessat per si
mateix o amb representacio o bé quan la mateixa Administracio vulgui assegurar I'eficacia
del notificat mitjangant els procediments tradicionals ja regulats.

En aquest sentit, els canvis principals que s’incorporen en aquesta norma es poden
resumir de la manera seglent. En primer lloc, s’hi introdueix una nova denominacio del
Registre, que passa a denominar-se Registre d’entitats i productes zoosanitaris. Només
s’han d’inscriure en el Registre, mitjangant una declaracié responsable, els productes i les
entitats titulars dels sistemes de control de parametres fisiologics en animals i de productes
destinats al manteniment del material reproductiu animal, i s’elimina I'obligatorietat de la
declaracio responsable, i la inscripcié posterior, de la resta dels productes i les entitats
titulars de productes d’higiene, cura i maneig dels animals i la resta del material d'utillatge
zoosanitari, de manera que es cancel-len les inscripcions actuals existents respecte dels
productes esmentats. Aixi, en concret, els productes zoosanitaris que per la seva propia
naturalesa contribueixen a la prevenci6 de malalties o promouen efectes terapéutics en els
animals, sempre que no es tracti de medicaments veterinaris o de biocides, s’han de regir
per la seva normativa propia, i especificament la normativa en matéria de publicitat quan
publicitin una funcié biocida, un efecte terapéutic, curatiu o preventiu de les malalties dels
animals, o que en modifiqui o corregeixi les funcions fisiologiques.

En conseqliéncia, s’hi incorporen els sistemes de control de parametres fisioldgics en
animals (glucometres, parametres hematologics, quimics i bioquimics) i les entitats titulars
d’aquests, que només s’hi han d’inscriure mitjangant una declaracié responsable.

Aixi mateix, s’hi inclouen definicions més detallades relatives a diversos termes
relacionats amb I'ara denominat Registre d’entitats i productes zoosanitaris, nom més
concorde amb les activitats que es duen a terme.

S’hi estableix també un desplegament detallat dels diferents procediments i models de
sol-licitud o declaracié responsable, relatius tant a les empreses com als productes
zoosanitaris, amb I'objectiu doble d’adequar-los a la nova aplicacié informatica d’entitats i
productes zoosanitaris dissenyada per a la presentacié via web per part dels interessats
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de la declaracié responsable o sol-licitud corresponent, i de facilitar la informacié que
aquests han de recopilar a I'hora d’efectuar les seves comunicacions amb I’Administracio.

S’hi indica, a part d’aixo, la informacio que han de contenir I'envasament i I'etiquetatge
dels productes.

Finalment, s’hi preveu que, quan la Direccio General de Sanitat de la Produccié Agraria
ho consideri necessari, dugui a terme les actuacions d’inspeccié o control per a
l'autoritzacié o la inscripcié d’entitats elaboradores d’aquests productes.

D’altra banda, s’ha d’esmentar que hi concorren les circumstancies que justifiquen el
rang d’aquesta disposicié de caracter basic d’acord amb la doctrina del Tribunal
Constitucional, assentada des de la Senténcia del Tribunal Constitucional 69/1988, de 19
d’abril, FJ 5, atés el caracter eminentment técnic del seu contingut, que n’habilita
I'aprovacio en seu reglamentaria.

A part d’aix0, s’aprofita per incorporar canvis puntuals en el Reial decret 687/2020, de
21 de juliol, pel qual s’estableixen les bases reguladores per a la concessio de les
subvencions estatals destinades al sector porci ibéric 'any 2020, per ampliar el periode
subvencionable, de manera que s’asseguri la maxima eficacia de la mesura i els seus
beneficis directes i indirectes sobre el mercat de l'ibéric.

Aquest Reial decret observa els principis de bona regulacié de conformitat amb els
quals han d’actuar les administracions publiques en I'exercici de la iniciativa legislativa i la
potestat reglamentaria, com soén els principis de necessitat, eficacia, proporcionalitat,
seguretat juridica, transparéncia i eficiéncia, que preveu I'article 129 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques. A aquests
efectes, s’hi posa de manifest el compliment dels principis de necessitat i eficacia i que la
norma és concorde amb el principi de proporcionalitat, ja que conté la regulacio
imprescindible per a la consecucié dels objectius esmentats préviament, redueix les
obligacions als destinataris i igualment s’ajusta al principi de seguretat juridica. Quant al
principi de transparéncia, en la seva elaboracié la norma s’ha sotmés als diferents tramits
propis de la participacié publica, aixo és, la consulta publica i I'audiéncia publica, i,
addicionalment, s’han consultat les entitats representatives dels interessos afectats i les
comunitats autdbnomes. Respecte al principi d’eficiéncia, s’hi han reduit les carregues
administratives. Aixi mateix, respecte a la despesa publica, s’ha d’assenyalar que no és
necessaria la modificacié de cap partida pressupostaria i, per tant, que I'impacte
pressupostari és nul.

En la tramitacié d’aquest Reial decret s’han consultat les comunitats autonomes i les
entitats representatives dels interessos dels sectors afectats.

També s’ha sotmés al procediment d’informacié en matéria de normes i reglamentacions
tecniques que preveu la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlament Europeu i del Consell, de
9 de setembre de 2015, per la qual s’estableix un procediment d’informacié en matéria de
reglamentacions tecniques i de regles relatives als serveis de la societat de la informacio,
que regula el Reial decret 1337/1999, de 31 de juliol.

En virtut d’aixd, a proposta del ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacié, amb
'aprovacio prévia de la ministra de Politica Territorial i Funcié Publica, d’acord amb el
Consell d’Estat, i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la reunié del dia 29
de setembre de 2020,

DISPOSO:
CAPITOL |
Disposicions generals
Article 1. Objecte i ambit d’aplicacio.
1. Aquest Reial decret té per objecte desplegar el que disposa la Llei 8/2003, de 24

d’abril, de sanitat animal, sobre I'autoritzacié, la inscripcio, la comercialitzaci6 i I'is dels
productes zoosanitaris consistents en:
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a) Reactius de diagnostic d’'Us veterinari.

b) Sistemes de control de parametres fisiologics en animals.

c) Productes destinats al manteniment del material reproductiu animal (conservants i
diluents de semen, ovocits i embrions) que preveu el Reial decret 841/2011, de 17 de juny,
pel qual s’estableixen les condicions basiques de recollida, emmagatzematge, distribucio i
comercialitzacié de material genétic de les espécies bovina, ovina, cabrum i porcina, i dels
equids, que no continguin substancies amb accié medicamentosa, excepte les substancies
I'accié de les quals sigui la de preservacio del producte.

2. Estan exclosos de I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret els medicaments
veterinaris, els medicaments homeopatics veterinaris, els pinsos medicamentosos i
productes intermedis, els biocides d’Us en I'entorn ramader d’acord amb el Reglament (UE)
nuam. 528/2012 del Parlament Europeu i del Consell, de 22 de maig de 2012, relatiu a la
comercialitzacié i I'is dels biocides, i el Reial decret 3349/1983, de 30 de novembre, pel
qual s’aprova la reglamentacié tecnicosanitaria per a la fabricacié, comercialitzacio i
utilitzacio de plaguicides, el relacionat amb la reproduccié (excepte conservants i diluents
de semen, ovocits i embrions que recull 'apartat 3 d’aquest article), aixi com els productes
per a I'alimentacié animal o la identificacié animal, que s’han de regir tots per la seva
normativa especifica.

Igualment, en queda exclos qualsevol producte sanitari que hagi estat objecte de
comunicacio o autoritzacié de conformitat amb el Reial decret 1591/2009, 16 d’octubre, pel
qual es regulen els productes sanitaris, i que es vulgui utilitzar en 'ambit veterinari o en
animals, amb la mateixa composicio, condicionament i etiquetatge per als que han estat
comunicats o autoritzats per '’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris,
que també han de ser de lliure comercialitzacié una vegada hagin estat comunicats o
autoritzats per ’Agéncia esmentada. Igualment, en queda exclds qualsevol producte
sanitari que compleixi el Reial decret 1591/2009, 16 d’octubre, pel qual es regulen els
productes sanitaris, o el Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de
5 d’abril de 2017, sobre els productes sanitaris, pel qual es modifiquen la Directiva 2001/83/
CE, el Reglament (CE) num. 178/2002 i el Reglament (CE) num. 1223/2009 i pel qual es
deroguen les directives 90/385/CEE i 93/42/CEE del Consell, i que es vulgui utilitzar en
I'ambit veterinari o en animals, amb la mateixa composicid, condicionament i etiquetatge.
De la mateixa manera, en queda exclos qualsevol producte sanitari per a diagnostic in vitro
que compleixi el Reial decret 1662/2000, de 29 de setembre, sobre productes sanitaris per
a diagnostic in vitro, o el (UE) 2017/746 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d’abril
de 2017, sobre els productes sanitaris per a diagnostic in vitro i pel qual es deroguen la
Directiva 98/79/CE i la Decisié 2010/227/UE de la Comissio, i que es vulgui utilitzar en
I'ambit veterinari 0 en animals, amb la mateixa composicio, condicionament i etiquetatge.

3. Correspon a la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacié resoldre de manera motivada sobre si un producte
concret es troba en I'ambit d’aplicacioé d’aquesta norma, a sol-licitud de l'interessat o d’'un
tercer que acrediti un interés legitim a aquest efecte, prévia consulta vinculant a I’Agéencia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, o al Ministeri de Sanitat per als productes
que puguin ser, respectivament, considerats, medicaments veterinaris o biocides, aixi com
en els casos que preveu el primer apartat de la disposicié addicional segona. Igualment,
correspon a aquesta Direccié General resoldre de manera motivada sobre la perillositat
eventual d’'un reactiu de diagnodstic d’us veterinari que tingui un caracter zoondtic, o de
productes que es puguin considerar medicaments veterinaris, biocides, o plaguicides d’us
ramader, procedents d’'un pais tercer que es vulguin comercialitzar a Espanya a través de
la seva introduccié en un lloc de control de frontera a sol-licitud de I'inspector del lloc de
control esmentat, prévia consulta vinculant a I’Agéncia Espanyola de Medicaments i
Productes Sanitaris, o al Ministeri de Sanitat per als productes que es puguin considerar,
respectivament, medicaments veterinaris o biocides.

El termini maxim per resoldre sobre una consulta és de quatre mesos. Contra la
resolucié de la consulta s’hi pot interposar un recurs d’algada davant la persona titular de
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la Secretaria General d’Agricultura i Alimentacié en el termini maxim d’'un mes des de la
seva notificacié o publicacio a través de la seu electronica del Ministeri esmentat.

La resolucié que es dicti a aquest efecte significa que el producte és o no és de lliure
comerg, i té caracter vinculant per a la comercialitzaci6 del producte a Espanya, inclosa la
seva importacié o en el supodsit que preveu la disposicié addicional segona d’aquest Reial
decret.

Article 2. Definicions.

1. Als efectes d’aquest Reial decret, sén aplicables les definicions que preveu l'article
3 de la Llei 8/2003, de 24 d’abril.
2. Aixi mateix, s’entén per:

a) Elaboracid: la fabricacio, I'envasament i I'etiquetatge d’un producte zoosanitari
amb vista a la seva comercialitzacid. Inclou el muntatge, el condicionament, el tractament
o l'etiquetatge d’un o diversos productes fabricats préviament, als quals s’assigna una
utilitzacié com a producte zoosanitari.

b) Entitat elaboradora: la persona fisica o juridica establerta a Espanya o en qualsevol
altre Estat membre de la Uni6é Europea, fabricant de productes zoosanitaris.

c) Comercialitzacio: la posada a disposicio d’un tercer, a titol onerés o gratuit, d’'un
producte zoosanitari, no destinat a recerques cliniques, per a la distribucio, el
subministrament, el lliurament, la venda o la utilitzacid, en el mercat nacional.

d) Entitat titular: la persona fisica o juridica establerta a Espanya o en qualsevol altre
Estat membre de la Uni6 Europea, responsable de la posada en el mercat d’'un o diversos
productes zoosanitaris. Poden ser entitats titulars: les entitats elaboradores que
comercialitzen els productes zoosanitaris que fabriquen, les entitats importadores que
comercialitzen productes zoosanitaris procedents de paisos tercers o de territoris tercers,
o altres entitats titulars, que comercialitzen productes zoosanitaris fabricats per altres
entitats radicades a Espanya o en qualsevol altre Estat membre de la Unié Europea.

e) Representant autoritzat: la persona fisica o juridica, establerta a Espanya,
designada expressament per I'entitat titular, i que actui en representacio d’aquesta.

f) Distribuidor: la persona que porta a terme la comercialitzacio, directament o a
tercers intermedis entre els fabricants o les entitats titulars i 'usuari final.

g) Registre d’entitats i productes zoosanitaris: el registre administratiu en qué
s’inscriuen les autoritzacions i declaracions responsables dels productes zoosanitaris
objecte d’aquest Reial decret, llurs renovacions, suspensions, modificacions, canvis de
titularitat, cancel-lacions i revocacions, aixi com la inscripcié de les entitats titulars
d’aquests i llurs renovacions, modificacions, canvis de titularitat, suspensions, revocacions
i cancel-lacions.

h) Reactiu de diagnostic d’us veterinari: qualsevol producte utilitzat sol o en
associacié amb d’altres, per a I'estudi de mostres d’animals o del seu entorn, amb la
finalitat de proporcionar informacié relativa a: els seus agents patdgens, inclosos els
utilitzats en proves diagnodstiques, o les seves caracteristiques genétiques d’interés
sanitari. No es consideren reactius de diagnostic d’us veterinari els productes i reactius
d’us general en laboratori.

i) Producte de marca blanca: producte que és una copia exacta d’'un producte ja
inscrit en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris.

j) Sistema de control de parametres fisiologics en animals: qualsevol producte, equip
o0 métode utilitzat sol o en associacié amb d’altres, destinat a proporcionar informacio
relativa a un o diversos parametres fisioldgics dels animals o les seves caracteristiques
genétiques.

k) Producte destinat al manteniment del material reproductiu animal: productes
destinats al manteniment del material reproductiu animal (conservants i diluents de semen,
ovocits i embrions) que preveu el Reial decret 841/2011, de 17 de juny, pel qual
s’estableixen les condicions basiques de recollida, emmagatzematge, distribuci6 i
comercialitzacié de material genétic de les espécies bovina, ovina, cabrum i porcina, i dels
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équids, que no continguin substancies amb accié medicamentosa, excepte les substancies
I'accié de les quals sigui la de preservacio del producte.

CAPITOL II

Limitacions i obligacions

Article 3. Limitacions a la tinenga de determinats productes zoosanitaris i deure
d’informacio.

1. Ningu no pot posseir o tenir sota el seu control reactius de diagnostic d’us veterinari
de malalties dels animals que inclou I'article 5.1, apartats a) i b), del Reglament 2016/429
del Parlament Europeu i del Consell, de 9 de mar¢ de 2016, relatiu a les malalties
transmissibles dels animals i pel qual es modifiquen o es deroguen alguns actes en matéria
de sanitat animal («Legislacié sobre sanitat animal»), o substancies que es puguin utilitzar
com a tals, o de programes nacionals de prevencio, control, lluita i erradicacio llevat que
tingui una autoritzacié expressa expedida pels drgans competents de les comunitats
autonomes o les ciutats de Ceuta i Melilla, es tracti de laboratoris nacionals de referéncia
o de laboratoris oficials de les comunitats autbnomes o de I’Administracié6 General de
I'Estat, o estigui emparat en les normes d’aquesta disposici6, d’altra aplicable o en la
normativa dictada per les comunitats autbnomes en aquest respecte.

2. Les entitats elaboradores, els distribuidors, i les entitats titulars, o, en general, les
persones autoritzades per posseir els productes a qué es refereix I'apartat anterior, han de
mantenir registres detallats de totes les transaccions relatives a aquests. Els registres han
d’estar a disposicié de les autoritats competents, als efectes d’inspeccid, durant un periode
de tres anys com a minim, que es computa a partir de la data de realitzacié de les
transaccions esmentades anteriorment.

3. Els veterinaris o professionals sanitaris, el personal al servei de les administracions
publiques, els propietaris o responsables dels animals, les entitats elaboradores o els
titulars de productes zoosanitaris, els distribuidors d’aquests, o en general qualsevol
persona que tingui coneixement o sospita de qualsevol disfuncié, alteracié de les
caracteristiques o del rendiment d’'un producte zoosanitari, aixi com qualsevol inadequacio
de la informacio o les instruccions d’utilitzacié d’aquest que pugui o hagi pogut donar lloc
al deteriorament de I'estat de salut de I'animal de destinacié, ho ha de comunicar a la
comunitat autdnoma corresponent com més aviat millor, la qual n’ha de donar trasllat a la
Direccié General de Sanitat de la Produccio Agraria del Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacio als efectes de la modificacio, revocacié o suspensié eventual de 'autoritzacio
o de la inscripci6 en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris del producte zoosanitari
de qué es tracti, si aixi escau.

Les entitats titulars o elaboradores d’'un producte zoosanitari han de notificar igualment
la retirada del mercat d’'un producte ocasionada per raons de caracter técnic o sanitari
relacionades amb alguna de les circumstancies que assenyala el paragraf anterior.

Article 4. Confidencialitat i proteccié d’informacio.

1. El personal que tramiti expedients administratius dins del marc d’aquest Reial
decret, en especial per a l'autoritzacio o el registre de productes zoosanitaris, ha de
guardar el sigil i la confidencialitat deguts del seu contingut, sense perjudici de la informacio
que sigui necessaria per a les actuacions d’'inspeccio o la col-laboracié deguda amb altres
organs o organismes publics o jurisdiccionals. L'obligacié de guardar secret arriba a tothom
qui hagi intervingut en I'expedient, inclos el personal que no estigui al servei de I'autoritat
competent de qué es tracti i que hagi tingut alguna intervencié en I'expedient administratiu.

2. Sense perjudici del que disposa la normativa vigent en matéria d’accés a arxius i
registres publics, els interessats poden assenyalar en la seva sol-licitud les dades o la
informacié presentada que considerin de caracter confidencial i la difusié de la qual podria
causar un perjudici comercial o industrial, en especial les dades i la informacié de caracter
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tecnic, i que, per tant, volen que siguin tractades com a confidencials respecte de qualsevol
persona que no sigui I'autoritat competent. L'autoritat competent esmentada decideix sobre
la sol-licitud de confidencialitat, en vista de la justificacié aportada pel sol-licitant, i, en cas
que la consideri aixi, ha de ser tractada com a confidencial per la resta d’autoritats i
personal al seu servei. En tot cas, de conformitat amb el que preveu la Llei 1/2019, de 20
de febrer, de secrets empresarials, tenen caracter confidencial les dades i la informacié de
caracter técnic la divulgacio de les quals pugui causar un dany comercial o industrial.

3. D’acord amb el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del Consell, de
27 d’'abril de 2016, relatiu a la proteccio de les persones fisiques pel que fa al tractament
de dades personals i a la lliure circulacié d’aquestes dades i pel qual es deroga la Directiva
95/46/CE (Reglament general de proteccié de dades), la Llei organica 3/2018, de 5 de
desembre, de proteccié de dades personals i garantia dels drets digitals, i amb la seva
normativa de desplegament, es garanteix la confidencialitat i la proteccié de les dades de
caracter personal que, en virtut d’aquest Reial decret, siguin obtingudes i subjectes al
tractament informatic corresponent.

Article 5. Responsabilitats i obligacions del titular d’'un producte zoosanitari.

1. L'entitat titular d’'un producte zoosanitari és I'inica responsable de les deficiéncies
eventuals i dels danys que se’n puguin derivar si I'is és 'adequat. Es, aixi mateix,
responsabilitat ineludible de I'entitat titular garantir la total fiabilitat del producte, vetllar pel
fet que la publicitat que faci del seu producte se cenyeixi a les condicions d’'Us que estableix
la seva autoritzacio i, davant la deteccié de qualsevol deficiéncia, garantir la retirada
immediata i efectiva del mercat del lot o els lots afectats o, si s’escau, de tota la produccio
d’aquest producte, i notificar el fet a la Direccié General de Sanitat de la Produccio Agraria
del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, juntament amb les causes que han provocat
aquesta decisio.

2. Si l'entitat titular no és l'entitat elaboradora del producte, n’ha d’assabentar
aquesta, a fi que adopti, amb la maxima celeritat, les mesures establertes en els seus
sistemes de gestio, independentment de les responsabilitats en qué hagi pogut incorrer, i
ho ha de comunicar immediatament a la Direccié6 General de Sanitat de la Produccio
Agraria.

3. Es I'obligacié de I'entitat titular d’un producte zoosanitari mantenir en tot moment
les dades técniques de I'expedient d’un producte actualitzades degudament en vista dels
coneixements técnics o d’aquells dels quals pugui haver tingut coneixement sobre la
fiabilitat del producte, incloent-hi les contraindicacions, les adverténcies o els consells
d’utilitzacié.

4. Les entitats titulars sempre han de tenir a disposicié de la Direccié General de
Sanitat de la Produccié Agraria i, si s’escau, de les autoritats de control competents de les
comunitats autdonomes, la documentacié administrativa i técnica relativa als productes
zoosanitaris que comercialitzin o vulguin comercialitzar i a la mateixa entitat, amb una
referéncia especial als estudis de validacio, als controls de qualitat de cadascun dels lots
que es posin en el mercat i als textos (les instruccions d’us i interpretacio, les etiquetes,
etc.) amb que s’acompanyi el producte, en el cas dels reactius de diagnostic.

CAPITOL 1lI

Autoritzacié i registre de les entitats titulars i els reactius de diagnostic d’us
veterinari

Article 6. Autoritzacié d’obertura i inscripci6 registral per a les entitats titulars de reactius
de diagnostic d’us veterinari.

1. Les entitats titulars de reactius de diagnostic d’us veterinari han de ser autoritzades
per la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria, i inscrites per la Sub-direccié
General de Sanitat i Higiene Animal i Tragabilitat del Ministeri d’Agricultura, Pesca i
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Alimentacié en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris amb anterioritat a I'inici de la
seva activitat, amb una sol-licitud prévia segons el model que preveu 'annex I.

2. El sollicitant ha d’estar radicat en el territori de la Unié Europea, i ha de disposar
dels mitjans materials i personals, I'organitzacié i la capacitat suficients, per assegurar la
qualitat del producte, amb mitjans propis o aliens.

Els requisits documentals que s’han d’adjuntar a les sol-licituds, aixi com els diversos

procediments d’inscripci6 i registre, s’estableixen en els annexos Il i IV d’aquest Reial
decret. Aixi mateix, en I'annex Il s’estableixen els requisits técnics que han de complir les
entitats.

3. Les entitats han de funcionar sota la direccid i el control técnic d’'un o més
professionals qualificats que, sense perjudici de la responsabilitat propia de 'empresa, han
de figurar com a responsables técnics davant I’Administracio.

4. Després de l'autoritzacid, les entitats s’han d’inscriure d’ofici en el Registre
d’entitats i productes zoosanitaris, amb I'assignacié del numero corresponent, que s’ha de
comunicar a l'interessat en el termini maxim de trenta dies des de la inscripcio.

Article 7. Autoritzaci6 per a la comercialitzacié de reactius de diagndstic d’us veterinari.

1. Els reactius de diagnostic d’us veterinari, per ser comercialitzats, han de ser
autoritzats préviament, a favor d’una entitat titular, per la Direccié General de Sanitat de la
Produccié Agraria, i inscrites per la Sub-direccié General de Sanitat i Higiene Animal i
Tragabilitat en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris, amb una sol-licitud prévia
segons el model que preveu I'annex Il, acompanyada de la documentacié que preveu
'annex IV.

2. Després de l'autoritzacio, els productes s’han d’inscriure d’ofici en el Registre
d’entitats i productes zoosanitaris, amb I'assignacié del nimero corresponent, que s’ha de
comunicar a l'interessat en el termini maxim de trenta dies des de la inscripcio. En els
envasos en que es comercialitzin els reactius de diagnostic d’'us veterinari hi ha de figurar
el numero de registre, sense el qual es consideren clandestins.

3. Un mateix reactiu de diagnostic d’Us veterinari pot estar autoritzat i inscrit a favor
de diferents entitats titulars, sempre que es compleixin els requisits que preveuen aquesta
norma i la resta de la normativa vigent, en especial en matéria de propietat intel-lectual i
industrial, es comercialitzi sota una denominacié comercial diferenciada i se’ls atorguin
diferents niumeros de registre a favor de les entitats respectives.

4. L'entrada i I's a Espanya de reactius de diagnostic d’us veterinari no registrats,
amb fins de recerca, analisi o0 assaig, requereix, aixi mateix, I'autoritzacioé prévia del
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

Article 8. Contrastacié i avaluacié dels estudis de validacié dels reactius de diagnostic
d’us veterinari.

1. Els reactius de diagnostic d’Us veterinari de les malalties que inclou la part Ai C del
Reial decret 526/2014, de 20 de juny, pel qual s’estableix la llista de les malalties dels
animals de declaracié obligatoria i se’n regula la notificacid, i aquells en qué, per raons
d’ordre sanitari, zootécnic o tecnologic, s’estableixi aixi, han de ser testats, préviament a la
seva autoritzacié, pel laboratori nacional de referéncia corresponent, o pel laboratori oficial
que designi a aquest efecte la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria. Es
preceptiu I'informe favorable del laboratori esmentat per a I'autoritzacié. Per fer-ho, el
sol-licitant ha de presentar la mostra o les mostres que li requereixi la Direccié General de
Sanitat de la Producci6 Agraria del producte, del lot de prova o del primer lot de fabricacié.

No obstant aix0, es pot valorar no testar els reactius de diagnostic d’us veterinari, quan
hagin estat validats per laboratoris nacionals de referéncia d’estats membres de la Unié
Europea, de referéncia de la Uni6 Europea, o de referéncia de I'Organitzacié Mundial de la
Sanitat Animal (OIE), o hagin estat validats de conformitat amb normes reconegudes
internacionalment per organismes de certificacio.
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2. Pel que fa a la resta dels reactius de diagnostic d’us veterinari, un laboratori
dependent de la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de dur a terme una
avaluacio dels estudis de validacié que s’aportin en la documentacio técnica que s’adjunti
a la sol-licitud, després de la qual cosa ha d’emetre I'informe corresponent, que és
preceptiu per a 'autoritzacio.

Article 9. Procediments de tramitacié de les autoritzacions de comercialitzacié de reactius
de diagnostic d’us veterinari i d’obertura de les seves entitats elaboradores i titulars.

1. Les sol'licituds d’autoritzacio d’obertura d’entitats elaboradores i titulars i de
comercialitzacié de reactius de diagnostic d’us veterinari es poden presentar per qualsevol
dels mitjans que preveu l'article 16.4 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre, del procediment
administratiu comu de les administracions publiques, llevat que el sol-licitant sigui una
persona juridica o qualsevol altre subjecte obligat a relacionar-se a través de mitjans
electronics amb les administracions publiques de conformitat amb el que estableix I'article
14.2 de la mateixa Llei, cas en que les sol-licituds s’han de presentar a la seu electronica
del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, sense perjudici del pagament preceptiu de
la taxa d’acord amb l'article 104 i concordants de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat
animal.

2. Sense perjudici de la informacié i documentacioé a aportar segons el que preveuen
els annexos llli IV, es pot exigir, si s’escau, al sol-licitant que aporti la informacid, les dades
o la documentacié complementaria necessaria per resoldre sobre la sol-licitud, aixi com
que faci proves addicionals d’elaboracidé o control del reactiu i en remeti els resultats
corresponents.

3. Una vegada comprovada I'adequacié de la sol-licitud als requisits establerts, se
n’ha d’emetre la resolucioé corresponent, que s’ha de notificar a l'interessat. La inscripcio
comporta I'assignacié del nimero de registre corresponent.

4. Una vegada comprovada I'adequacio de la sol-licitud als requisits documentals i,
si s’escau, técnics que siguin exigibles, la Direccié General de Sanitat de la Produccio
Agraria ha de resoldre sobre la sol-licitud d’autoritzacié i ho ha de notificar a l'interessat en
el termini maxim de sis mesos.

Una vegada transcorregut el termini sense que s’hagi notificat cap resolucio expressa
a l'interessat, la sol-licitud es pot entendre desestimada per silenci administratiu d’acord
amb la disposicié addicional primera de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, sense perjudici de
I'obligacio de I’Administracié de resoldre.

Aquest termini és ampliable com a maxim per sis mesos més, en els termes que
preveu l'article 23 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, mitjangant un acord atorgat per I'drgan
competent.

El termini esmentat es pot suspendre, si s’escau, durant el temps que transcorri entre
la peticié al sol-licitant de les mostres del producte necessaries per a la realitzacié de les
proves, les contrastacions, les analisis o els controls que siguin necessaris i la recepcié per
la Direccioé General de Sanitat de la Produccio Agraria de l'informe del laboratori designat
a aquest efecte, aixi com en els suposits que preveu l'article 22 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.

5. En els procediments iniciats d’ofici, aquest termini s’ha de comptar des de la data
de l'acord d’iniciacio. En els iniciats a sol-licitud de l'interessat, des de la data en que la
sol-licitud hagi tingut entrada en el registre electronic de I’Administracié o I'organisme
competent per tramitar-la.

6. Laresolucié que adopti la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria no
posa fi a la via administrativa, i contra aquesta resolucié s’hi pot interposar un recurs
d’alcada davant I'drgan superior jerarquic, en els termes i terminis que preveuen els articles
1211122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.
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Article 10. Terminis de validesa, renovacié, modificacié, suspensioé, revocacio i
cancel-lacié de les autoritzacions de comercialitzacié de reactius de diagnostic d’us
veterinari i d’obertura de les seves entitats elaboradores i titulars.

1. Llevat que per raons d’ordre sanitari, zootécnic, mediambiental o tecnoldgic
justificades s’estableixin motivadament periodes més curts o experimentals, I'autoritzacio
de comercialitzacio de reactius de diagnostic d’Us veterinari o d’entitats titulars d’aquests,
i el seu registre corresponent, aixi com les renovacions posteriors, tenen un periode de
validesa de cinc anys, al cap dels quals, llevat que se’n sol-liciti la renovacio, s’ha de
procedir a la cancel-lacié d’ofici. No s’admeten modificacions de les condicions
d’autoritzacié durant el procediment de renovacio.

Les sol-licituds de renovacio, ajustades als models dels annexos | o Il, i complint els
requisits documentals i, si s’escau, técnics dels annexos lll o IV, s’han de presentar
almenys tres mesos abans que venci el termini de validesa de I'autoritzacié a renovar, i hi
és aplicable el que preveu l'article anterior. Les renovacions s’han d’inscriure en el Registre.

2. Les modificacions de I'autoritzacié de reactius de diagnostic d’us veterinari o
d’entitats titulars d’aquests no afecten el periode de validesa de cinc anys establert en el
seu moment. Durant aquest periode de temps, I'entitat titular de I'autoritzacié té 'obligacié
de mantenir al dia la documentacié autoritzada. Si aquestes modificacions no s’han
sol-licitat en el seu moment, I'entitat titular, per continuar la comercialitzacié del reactiu de
diagnostic de malalties en animals, ha de sol-licitar una nova autoritzacié de
comercialitzacio.

Les sol-licituds de modificacid, ajustades als models dels annexos | o Il, i complint els
requisits documentals i, si s’escau, técnics dels annexos Ill o IV, les ha de presentar
I'interessat, sense perjudici del que disposa l'apartat 3, en qualsevol moment dins del
periode de validesa de I'autoritzacid, i hi és aplicable el que preveuen els apartats 1 a 4 de
I'article anterior.

3. Les autoritzacions i els registres es poden revocar, modificar o suspendre
motivadament en qualsevol moment per raons d’ordre sanitari, mediambiental, zootécnic
o tecnolodgic.

Especificament, sén causes de suspensié, modificacié o revocacié d’ofici, segons que
correspongui, les seguents:

a) Lincompliment sobrevingut de les condicions exigides per concedir I'autoritzacié.

b) Quan les condicions sota les quals es va concedir I'autoritzacié hagin experimentat
una modificacié profunda o un canvi drastic en els requisits exigibles.

c) El descobriment o la constatacié que la documentacié justificativa del compliment
dels requisits en virtut de la qual es va concedir I'autoritzacio era falsa, o que la informacié
o les dades proporcionades pel sol-licitant contenien elements falsos o erronis.

4. La Direcci6é General de Sanitat de la Produccié Agraria ha de decidir, de manera
motivada, la suspensio, modificacié o revocacié, en funcié de I'aplicacié en cada cas de les
raons d’ordre sanitari, mediambiental, zootécnic o tecnologic que hagin motivat la incoacio
del procediment corresponent, prévia ponderacio del risc o la certesa existent en els
suposits respectius.

El termini maxim per resoldre i notificar a I'interessat els procediments de suspensions,
modificacions o revocacions és de sis mesos, ampliable com a maxim per sis mesos més,
en els termes que preveu l'article 23 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, mitjangant un acord
atorgat per '6rgan competent. Aquest termini es compta des de la data de 'acord d'’iniciacio
si el procediment es va iniciar d’ofici, o des de I'entrada de la sol-licitud de modificacié de
'interessat en el Registre del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentaci6. El termini
esmentat queda suspés en els suposits que preveu larticle 22 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.

Una vegada transcorregut aquest termini, es produeix la caducitat del procediment
iniciat d’ofici de conformitat amb els articles 25.1.b) de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, i 21.2
d’aquest Reial decret.
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La resolucio que adopti la Direccio General de Sanitat de la Produccié Agraria no posa
fi a la via administrativa, i contra aquesta resolucié s’hi pot interposar un recurs d’algada
davant I'dérgan superior jerarquic, en els termes i terminis que preveuen els articles 121 i
122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Les suspensions, modificacions o revocacions s’han d’inscriure en el Registre una
vegada resolt el procediment corresponent.

Article 11.  Contrastacions de lots i contrastacions excepcionals.

1. Els lots de reactius de diagnostic d’us veterinari, de les malalties dels animals
objecte de programes nacionals de prevencio, control, lluita i erradicacio en vigor, han de
ser testats de manera aleatoria o dirigida, en funcié de criteris sanitaris, zootécnics o
tecnologics, préviament a llur distribucid o subministrament, pel laboratori nacional de
referéncia designat a aquest efecte pel Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio, la qual
cosa no exonera de I'obligacié de cada entitat titular o elaboradora d’efectuar els controls
pertinents de qualitat establerts en els seus sistemes de gestio, previs a la posada en el
mercat de cada lot, i de les responsabilitats i obligacions que estableix I'article 5 d’aquest
Reial decret.

2. Als efectes que preveu l'article 66.2 de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, en situacions
de crisi sanitaria, en especial davant I'aparicié a Espanya d’una malaltia emergent o d’'una
malaltia d’alta difusio, es pot establir, mitjangant una resolucié de la Direccié General de
Sanitat de la Produccio Agraria, que s’ha de publicar en el «Butlleti Oficial de I'Estat,
I'obligacié de contrastacié prévia dels lots dels reactius de diagnostic d’us veterinari de la
malaltia esmentada. Aquesta obligacié s’ha d’establir temporalment i, com a maxim, fins
que es recuperi la normalitat sanitaria o es declari extingida la malaltia.

CAPITOL IV

Declaracié responsable i registre, les entitats titulars, els sistemes de control de
parametres fisioldgics en animals i els productes destinats al manteniment del
material reproductiu animal

Secci6 primera. Entitats

Article 12. Declaracié responsable per a l'obertura i la inscripcié d’entitats titulars de
sistemes de control de parametres fisiologics en animals i de productes destinats al
manteniment del material reproductiu animal.

1. Les entitats titulars dels sistemes de control de parametres fisiologics en animals i
dels productes destinats al manteniment del material reproductiu animal han de presentar
una declaracié responsable que s’ajusti al model que preveu I'annex V amb anterioritat a
l'inici de la seva activitat.

La declaraci6 es pot presentar per qualsevol dels mitjans que preveu l'article 16.4 de
la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment administratiu coma de les administracions
publiques, llevat que el sol-licitant sigui una persona juridica o qualsevol altre subjecte
obligat a relacionar-se a través de mitjans electronics amb les administracions publiques
de conformitat amb el que estableix I'article 14.2 de la mateixa Llei, cas en que les
sol-licituds s’han de presentar a la seu electronica del Ministeri d’Agricultura, Pesca i
Alimentacié.

El declarant ha de complir els requisits documentals i técnics que enuncia I'annex VI.

2. La declaracié responsable també s’ha de presentar en cas que es produeixin
modificacions en relacié amb la notificacié inicial.

3. Totes les entitats titulars de productes zoosanitaris inclosos en aquest capitol han
d’estar radicades en el territori de la Unié Europea i han de disposar dels mitjans materials
i personals, I'organitzacié i la capacitat suficients per assegurar la qualitat del producte,
amb mitjans propis o aliens.
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4. Les entitats han de funcionar sota la direccid i el control técnic d’'un o més
professionals qualificats que, sense perjudici de la responsabilitat propia de 'empresa, han
de figurar com a responsables técnics davant I’Administracio.

Article 13. Procediment per a la inscripcié d’entitats, i la seva modificacié o cancel-lacié.

1. La inscripcié en el Registre I'ha de fer d’ofici la Sub-direccié General de Sanitat i
Higiene Animal i Tragabilitat, en el termini maxim de trenta dies des que es presenti
aquesta declaracié responsable o, si s’escau, des que s’hagi reparat aquesta previ
requeriment d’acord amb I'article 68 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

2. Agquestes inscripcions tenen un periode de validesa indefinit llevat que escaigui la
seva modificacié o cancel-lacié. Les entitats tenen I'obligacié de comunicar al Registre per
escrit el cessament d’activitat o qualsevol modificacié de les condicions d’inscripcié en
relacié amb aquest tipus d’entitats, mitjangant el model que recull 'annex V.

La modificacié o cancel-lacié de la inscripcié es pot fer d’ofici, per raons sanitaries,
zootécniques o tecnoldgiques, o a instancia de l'interessat. Les modificacions i
cancel-lacions han de tenir reflex en el Registre una vegada resolt el procediment.

3. Si, amb posterioritat a la presentacié de la declaracio responsable i inscripcio en el
Registre, es constata I'incompliment inicial o sobrevingut d’algun dels requisits exigibles,
s’ha de procedir a la cancel-lacié de la inscripcié en el Registre, amb el procediment previ
corresponent, en qué s’ha de donar audiéncia a I'entitat interessada. El termini maxim per
resoldre és de sis mesos des de la data de 'acord d'inici.

El termini maxim per resoldre i notificar a I'interessat els procediments de modificacions
o cancel-lacions és de sis mesos, ampliable com a maxim per sis mesos més, en els
termes que preveu l'article 23 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, del procediment
administratiu comu de les administracions publiques, mitjangant un acord atorgat per
I'érgan competent. El termini es compta des de la data de I'acord d'iniciacié si es tramita
d’ofici, o des de I'entrada de la sol-licitud de l'interessat en el Registre del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentaci6. El termini esmentat queda suspés en els suposits que
preveu l'article 22.1 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Una vegada transcorregut el termini en el cas d’iniciacié per una sol-licitud de
l'interessat sense que s’hagi notificat a aquest la resolucié expressa, la sol-licitud es pot
entendre desestimada per silenci administratiu d’acord amb la disposicié addicional
primera de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, sense perjudici de I'obligacié de I'’Administracié de
resoldre, o es produeix la caducitat del procediment iniciat d’ofici de conformitat amb els
articles 25.1.b) de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, i 21.2 d’aquest Reial decret.

La resolucio que adopti la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria no posa
fi a la via administrativa, i contra aquesta resolucié s’hi pot interposar un recurs d’algada
davant I'0rgan superior jerarquic, en els termes i terminis que preveuen els articles 121 i
122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Article 14. Canvis d’entitats.

1. Quan una entitat titular de productes zoosanitaris inclosos en aquest capitol canvii
de personalitat juridica, nom o raé social, nimero d’identificacié fiscal, domicili de les
instal-lacions de fabricacio o, en general, es modifiqui qualsevol dada substancial relativa
a la seva identificacié o naturalesa, ho ha de comunicar mitjangant 'emplenament i la
presentacié del model que preveu I'annex V en el moment de la modificacié. Per fer-ho,
aquestes entitats han d’estar en possessié dels requisits documentals i técnics exigibles
en aquest Reial decret per a cada tipus d’entitat.

2. Ha de procedir de la mateixa manera el futur titular en els canvis de titularitat.
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Secci6 segona. Productes

Article 15. Declaracié responsable per a la comercialitzacié i inscripcié de sistemes de
control de parametres fisiologics en animals i de productes destinats al manteniment
del material reproductiu animal.

1. Per poder comercialitzar sistemes de control de parametres fisiologics en animals
o productes destinats al manteniment del material reproductiu animal, s’ha de presentar
una declaracié responsable de compliment dels requisits documentals i técnics que recull
I'annex VI d’acord amb el que preveuen els annexos VIl i VIII.

2. La declaracié responsable I'ha d’inscriure a la seccioé de productes del Registre
d’entitats i productes zoosanitaris la Sub-direccid6 General de Sanitat i Higiene Animal i
Tracabilitat, en el termini maxim de trenta dies des que es presenti la declaracié
responsable esmentada o, si s’escau, des que s’hagi reparat aquesta previ requeriment
d’acord amb l'article 68 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

3. Es pot inscriure un mateix producte a favor de diferents entitats titulars, sempre
que es compleixin els requisits que preveuen aquesta norma i la resta de la normativa
vigent, en especial en matéria de propietat intel-lectual i industrial, i que es comercialitzi
sota una denominacié comercial diferenciada i se’ls atorguin diferents numeros de registre,
d’acord amb l'article 7, apartats 2 i 4.

4. En el cas de productes importats de paisos tercers, per a la seva inscripcié han
d’aportar el document legal de la seva inscripcié o comunicacié al pais d’origen, si esta
sotmeés a regulacid, aixi com el permis d’obertura o d’autoritzacié de fabricacié de I'entitat
elaboradora d’aquest producte.

Article 16. Modificacions.

1. Les entitats han de presentar una declaracié responsable per a la inscripcio de les
modificacions del producte (el formulat, les presentacions, la denominacié del producte, les
indicacions d’Us, el text d’etiquetatge, les especies de destinacio, entre d’altres) a través
de la presentacié dels models dels annexos VIl o VIl d’'aquest Reial decret per a sistemes
de control de parametres fisioldgics en animals, o de productes destinats al manteniment
del material reproductiu animal, respectivament. Han d’indicar detalladament, en I'apartat
«Altres indicacions o observacions» dels annexos esmentats, el tipus de modificacié i les
raons d’aquesta modificacio.

2. Per a la inscripcidé d’'un producte de marca blanca o duplicat d’'un altre producte
que hagi d’estar inscrit en el Registre, s’ha de presentar una declaracié responsable
segons el model de 'annex VIl o VIII, segons que correspongui, emplenat degudament; al
document s’hi ha d’adjuntar un escrit de cessié per part de I'entitat titular o importadora del
producte original, o bé, en cas que sigui el mateix titular del producte original el qui en vol
una marca blanca, ho ha de fer constar en l'apartat «Altres indicacions o observacions»
dels annexos esmentats.

3. Per a la inscripcié d’un canvi de titularitat, s’ha de presentar una declaracié
responsable segons el model de 'annex VII o VIIIl d’aquest Reial decret emplenat
degudament.

4. La inscripcié en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris I’ha de fer d’ofici la
Sub-direccié General de Sanitat i Higiene Animal i Tragabilitat, en el termini maxim de
trenta dies des que es rebi la declaracié responsable, o, si s’escau, des que s’hagi reparat
aquesta, previ requeriment d’acord amb I'article 68 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Article 17.  Termini i validesa de les inscripcions.

1. Les inscripcions tenen un periode de validesa indefinit sempre que no es modifiquin
les condicions per les quals es van inscriure en el seu moment, llevat que, per raons
sanitaries, zootécniques o tecnologiques, escaigui que siguin revocades, modificades o
suspeses.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 259 Dimecres 30 de setembre de 2020 Secc.l. Pag. 13

2. Aixi mateix, si amb posterioritat a la presentacié de la declaracié responsable i
inscripcio en el Registre es constata I'incompliment inicial o sobrevingut d’algun dels
requisits exigibles, la inexactitud, la falsedat o 'omissid, de caracter essencial, de qualsevol
dada o informacio inclosa en la declaracié responsable o en la documentacié que, si
s’escau, sigui requerida per acreditar el compliment del declarat, o la no presentacio
d’aquesta documentacio, s’ha de procedir a I'extincié de la inscripcié en el Registre, amb
el procediment previ corresponent, en qué s’ha de donar audiéncia a I'entitat interessada i
es pot adoptar com a mesura provisional la suspensio dels efectes de la inscripcié en el
Registre del producte de qué es tracti.

El termini maxim per resoldre és de sis mesos des de la data de I'acord d’inici,
ampliable com a maxim per sis mesos mes, en els termes que preveu l'article 23 de la Llei
39/2015, d'1 d’octubre, mitjangant un acord atorgat per I'6rgan competent. El termini
esmentat queda suspés en els suposits que preveu l'article 22.1 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.

Una vegada transcorregut aquest termini, es produeix la caducitat del procediment
iniciat d’ofici de conformitat amb els articles 25.1.b) de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, i 21.2
d’aquest Reial decret.

La resolucio que adopti la Direccio General de Sanitat de la Produccié Agraria no posa
fi a la via administrativa, i contra aquesta resolucié s’hi pot interposar un recurs d’algada
davant I'd6rgan superior jerarquic, en els termes i terminis que preveuen els articles 121 i
122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

Aixi mateix, la resolucié que declari aquestes circumstancies pot determinar I'obligacio
de l'interessat de restituir la situacié juridica al moment previ a I'inici de l'activitat
corresponent, aixi com la impossibilitat d’instar un nou procediment amb el mateix objecte
durant un periode de temps maxim de dos anys.

CAPITOL V

Importacio i exportacio de productes zoosanitaris

Article 18. Expedicié de certificats d’inscripcié en el Registre d’entitats i productes
zoosanitaris i requisits per a la importacio.

1. Per a I'exportacié d’un o diversos productes amb registre zoosanitari amb
destinacié a un pais tercer que aixi ho exigeixi, 0 quan I’empresa aixi ho consideri
convenient, ha de sol-licitar el certificat corresponent de la Sub-direccié General de Sanitat
i Higiene Animal i Tragabilitat. Per fer-ho, 'empresa i els productes han d’estar inscrits en
el Registre d’entitats i productes zoosanitaris. Aquesta certificacio, juntament amb el model
de sol'licitud de l'annex IX d’aquest Reial decret, s’ha de presentar posteriorment davant
els serveis d’'inspeccio de sanitat animal dels llocs de control fronterers quan el pais tercer
aixi ho exigeixi.

Igualment, encara que es tracti de productes que no requereixin inscripcié, 'empresa
interessada pot sol-licitar 'emissié d’un certificat acreditatiu que el producte és de venda
licita a Espanya i, per fer-ho, ha d’adjuntar la documentacié necessaria en cada cas
acreditativa que no es tracta d’'un medicament veterinari, d’'un biocida, d’un plaguicida d’us
ramader o d’un altre producte subjecte a autoritzacié, declaracié o comunicacié
administrativa per una altra normativa diferent de la que preveu aquest Reial decret.

La sol-licitud del certificat I'hnan de presentar per mitjans electronics tots els sol-licitants,
de conformitat amb el que disposa l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre, juntament
amb la documentacié que s’hi adjunti, si escau, a través de la seu electronica del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, o pels mitjans que preveu l'article 16.4 de la mateixa
Llei, sense perjudici del pagament preceptiu de la taxa d’acord amb I'article 104 i
concordants de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, de sanitat animal.

El termini maxim per emetre el certificat és d’'un mes des de I'entrada de la sol-licitud
en el Registre corresponent. Si no es notifica cap resolucié expressa en el termini esmentat
a linteressat, la sollicitud es pot entendre desestimada d’acord amb la disposicié
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addicional primera de la Llei 8/2003, de 24 d’abril, sense perjudici de I'obligacié de
I’Administracié de resoldre. Contra I'acte d’emissié o no del certificat, que no posa fi a la
via administrativa, s’hi pot interposar un recurs d’algada davant la persona titular de la
Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria, en els termes i terminis que preveuen
els articles 121 i 122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

2. Per a la importacié d’'un o diversos productes inclosos en I'ambit d’aplicacio
d’aquest Reial decret provinents d’'un pais tercer, és un requisit indispensable que tant
I'entitat com els productes estiguin inscrits en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris.
La comprovacié d’aquest requisit I'han de dur a terme els serveis d’inspeccié de sanitat
animal dels llocs de control fronterers, ja que és necessaria perque aquests serveis
autoritzin posteriorment I'entrada del producte en el territori duaner de la Unié Europea.
L'autoritzacié del régim de despatx duaner a lliure practica o del régim duaner especial de
destinacio final esta condicionada a la presentacio, juntament amb la declaracié en duanes
corresponent, de l'autoritzacié dels serveis d’inspeccié de sanitat animal.

En cas d’importaci6 d’'un producte que no estigui inclds en I'ambit d’aplicacié d’aquesta
norma, i sense perjudici del que preveu l'article 1.3, 'agent econdmic que vulgui introduir
a Espanya un producte zoosanitari no sotmés a una norma técnica en el pais tercer
d’'origen pot aportar un certificat de lliure venda emés per aquest, o una declaracio
responsable comprensiva que la mercaderia hi és de lliure circulacid, i adjuntar-hi la
traduccié a I'espanyol de I'etiquetatge amb qué aquest producte es comercialitzi al pais
d’elaboracié.

3. En el certificat d’inscripcidé en el Registre hi ha de constar que els productes
zoosanitaris elaborats o comercialitzats per una entitat estan inscrits en el Registre
d’entitats i productes zoosanitaris i que han estat elaborats o comercialitzats per una
empresa que hi esta inscrita i, per tant, sén de venda licita a Espanya. El certificat no fa
mencio de la normativa d’un pais tercer.

CAPITOL VI

Excepcions i autoritzacions excepcionals

Article 19. Excepcions de la inscripcié en el Registre per a Gs en animals en estades
temporals o casos individuals.

1. Es permet I'entrada i I'Us de productes zoosanitaris, excepte els reactius de
diagnostic d’us veterinari, procedents de paisos tercers i no registrats a Espanya, sense
autoritzacio, quan es tracti de petites quantitats destinades als animals en transit, assistents
a exposicions o concursos ramaders, o als animals de companyia en les visites turistiques,
en tots els casos en estada temporal a Espanya, i sense comercialitzacié d’aquests.

2. Aixi mateix, quan es tracti de productes per a Us exclusiu utilitzats pel propietari
d’'un animal concret per ser aplicats sobre I'animal concret esmentat, i mai importats amb
fins comercials, es pot autoritzar I'entrada a Espanya del producte prévia presentacio de la
sol-licitud corresponent en qué consti el nom del producte, una breu descripcié de la
composicio del producte, les formes de presentacié i I'Us a qué es destina, I'adreca del
fabricant, la identificacié del mitja d’entrada, el nom i 'adrega de la finca o el domicili, de
I'entitat elaboradora, del propietari de I'animal, i les dades del veterinari de I'animal que
n’ha recomanat I'Gs.

Aquesta autoritzacié és valida unicament i exclusivament per a la partida de qué es
tracti, sense que aixd comporti la inscripcié en el Registre o la seva comercialitzacié. El
termini maxim per resoldre la sol-licitud i notificar la resolucié a I'interessat és de sis mesos,
ampliable com a maxim sis mesos més en els termes que preveu l'article 23 de la Llei
39/2015, d’1 d’octubre, mitjangant un acord atorgat per la Direccié General de Sanitat de
la Produccié Agraria.

Contra la resolucié que s’adopti, que no posa fi a la via administrativa, s’hi pot
interposar un recurs d’alcada davant I'drgan superior jerarquic, en els termes i terminis que
preveuen els articles 121 i 122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.
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Article 20. Autoritzacions excepcionals de productes zoosanitaris.

1. La Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria pot concedir una
autoritzacié excepcional per a la comercialitzacié d’un reactiu de diagnostic d’'Us veterinari
en els suposits seguents:

a) Si, davant 'aparicié d’'una malaltia animal o per raons urgents de sanitat animal,
no hi ha cap producte zoosanitari adequat autoritzat, o fins i tot havent-n’hi, n’hi ha risc de
desproveiment, i es tracti d’'un producte utilitzat o autoritzat habitualment en un altre o
altres paisos tercers per a I'Us o la finalitat previstos.

b) Si el producte I'han d’utilitzar exclusivament els érgans competents en matéria de
sanitat animal de les administracions publiques.

En els supdsits esmentats, el procediment es redueix a la presentacié de la sol-licitud
corresponent, acompanyada d’'una memoria en qué es descrigui succintament la
composicio del producte i I's a qué es destina, i de la documentacié acreditativa del
pagament de la taxa corresponent.

2. La durada de l'autoritzacié excepcional esta determinada en cada cas en la
resolucié corresponent, i €és com a maxim d’un any. Aquesta autoritzacié pot ser anul-lada
o revocada si, abans de finalitzar el periode establert, desapareixen els motius que la van
originar.

Article 21.  Termini maxim per resoldre una sol-licitud i notificar la resolucié a l'interessat.

El termini maxim per resoldre la sol-licitud i notificar la resolucié a l'interessat, per als
procediments relacionats amb productes sotmesos a una autoritzacié prévia, és de sis
mesos, inclds en els supodsits que preveu l'article anterior, ampliable com a maxim sis
mesos més en els termes que preveu l'article 23 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre,
mitjangant un acord atorgat per la Direccio General de Sanitat de la Produccié Agraria.

Contra la resolucié que s’adopti, que no posa fi a la via administrativa, s’hi pot
interposar un recurs d’alcada davant I'drgan superior jerarquic, en els termes i terminis que
preveuen els articles 121 i 122 de la Llei 39/2015, d’1 d’octubre.

CAPITOL VII
Comercialitzacio i Gs
Article 22. Envasament i etiquetatge.

1. En el moment de la seva comercialitzacio, els productes zoosanitaris han d’estar
envasats degudament.

2. Tots els productes zoosanitaris han d’estar identificats amb I'etiqueta corresponent
i acompanyats de les instruccions d'utilitzacié i de conservacié. Aquestes dades, i les que
es recullen a continuacio, han d’estar redactades, almenys, en la llengua oficial de I'Estat
i han de contenir una informacio eficag, verag i suficient sobre les seves caracteristiques
essencials. La informacié minima que ha de contenir I'etiquetatge i que s’ha d’expressar,
almenys, en la llengua espanyola oficial de I'Estat, ha d’incloure:

a) Ladenominacié comercial i les indicacions d’Us.

b) EI numero de registre zoosanitari, exigible a partir de la data en qué el nimero
d’inscripcio en el Registre es notifiqui a I'interessat.

c) Elnom iladrega de I'entitat elaboradora.

d) Numero del lot.

e) La data de caducitat (es pot substituir per CAD).

f) Elnomil'adreca i el nUmero de registre de 'empresa o de I'entitat titular.

g) Les condicions de conservacio.

Per als sistemes de control de parametres fisioldgics en animals, a més:
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1. Larelacié de components amb el contingut expressat en unitats de pes o volum.
2. La menci6 relativa al seu us veterinari.

Per a la resta dels productes, a més:

1r El contingut net expressat en unitats de pes o volum.

2n La mencié «<CAD .............. », amb la indicacié del mes i I'any, per als productes
amb una caducitat inferior a trenta mesos.

3r Les condicions particulars d’us si el producte ho requereix.

4t La descripcio de la composicié qualitativa i quantitativa de les substancies la
preséncia de les quals s’anuncii en la denominacié del producte o en la seva publicitat.

5é& La mencid «Us en animals» amb la indicacié de la/les espécie/s de destinacié.

3. Letiquetatge o el material promocional dels productes no ha de contenir mencions
o distintius que indueixin a error o confusié, atribueixin funcions que no tinguin, proporcionin
expectatives d’éxit assegurat, o assegurin que després del seu Us indicat o prolongat no
apareix cap efecte nociu.

4. No s’admeten noms de productes zoosanitaris que indueixin a error respecte a la
seva composicié o naturalesa, o transmetin 0 suggereixin connotacions o propietats que
no s’ajustin a les indicacions d’Us declarades en I'expedient.

5. No s’admeten noms del producte zoosanitari que tinguin una semblancga fonética
o ortografica amb altres productes registrats, o la denominacié dels quals s’hagi utilitzat en
un medicament.

6. El compliment d’aquesta regulacié d’etiquetatge dels productes zoosanitaris I'han
de comprovar en el mercat les autoritats competents de les comunitats autbnomes

Article 23. Distribucié.

1. La distribucié dels productes zoosanitaris es pot dur a terme directament des de
I'entitat titular a I'usuari final, o a través de distribuidors, autoritzats per la comunitat
autonoma en que radiqui la seva seu, amb una sol-licitud prévia a aquest efecte.

2. No obstant aix0, les entitats autoritzades per a la distribucié o dispensacio de
medicaments veterinaris, els veterinaris en exercici clinic i els laboratoris de diagnostic de
malalties dels animals poden disposar dels productes zoosanitaris que necessitin per a
I'exercici de la seva activitat, i comercialitzar-los lliurement entre ells o a tercers.

Article 24. Us.

Els productes s’han d'’utilitzar en les condicions i segons les finalitats previstes per
I'entitat elaboradora d’aquests, o per I'entitat titular, i s’han de mantenir adequadament de
manera que es garanteixin, durant el seu periode d'utilitzacid, les prestacions previstes.

CAPITOL VIII

Control i regim sancionador

Article 25. Control.

1. Les autoritats competents han de dur a terme, en 'ambit de les seves competencies
respectives, el control o la inspeccid de I'elaboracié, 'emmagatzematge, la comercialitzacio
o I'ts dels productes zoosanitaris, per comprovar el compliment del que disposa aquest
Reial decret. Correspon a I’Administracié General de I'Estat dur a terme aquestes funcions
en matéria d'importacié o exportacio dels productes inclosos en 'ambit d’aplicacié d’aquest
Reial decret, aixi com de les entitats titulars o elaboradores d’aquests productes.

2. Correspon als organs competents de les comunitats autdbnomes i les ciutats de
Ceuta i Melilla la realitzacio de les inspeccions i els controls en materia de distribucio, us,
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subministrament o venda de productes zoosanitaris, aixi com de I'is adequat de les
excepcions dels articles 21 i 22.

3. Sense perjudici de la responsabilitat del declarant en la declaracio responsable, el
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio pot revisar les declaracions esmentades i, en
coordinacié amb el Ministeri de Sanitat, publicar a la seva pagina web les directrius sobre
si un formulat determinat estaria afectat per les disposicions d’aquest Reial decret.

Article 26. Infraccions i sancions.

En cas d’incompliment del que disposa aquest Reial decret, és aplicable el régim
d’infraccions i sancions que estableixen la Llei 8/2003, de 24 d’abril, la Llei 33/2011, de 4
d’octubre, general de salut publica, o la Llei 14/1986, de 25 d’abril, general de sanitat, i
altra normativa aplicable en cada cas, sense perjudici de les responsabilitats civils, penals
o d’un altre ordre que hi puguin concorrer.

Disposicioé addicional primera. Baixes.

Les inscripcions de tots els productes per a la higiene, la cura i el maneig dels animals,
i el material d’utillatge zoosanitari, existents amb anterioritat a I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret, de productes que quedin fora del seu ambit d’aplicacid, es consideren
cancel-lades, per la qual cosa han de ser baixa en el Registre d’entitats i productes
zoosanitaris.

Disposici6 addicional segona. Clausula de reconeixement mutu.

1. Les mercaderies comercialitzades legalment en un altre Estat membre de la Unié
Europea o a Turquia, o originaries d’'un Estat de 'AELC signatari de I'’Acord EEE i
comercialitzades legalment en aquest, es consideren conformes amb aquesta disposicio.
L'aplicacié d’aquesta disposicié esta subjecta al Reglament (UE) 2019/515 del Parlament
Europeu i del Consell, de 19 de marg de 2019, relatiu al reconeixement mutu de
mercaderies comercialitzades legalment en un altre Estat membre i pel qual es deroga el
Reglament (CE) num. 764/2008.

En els supdsits relatius als reactius de diagnostic d’us veterinari que tinguin un caracter
zoonotic, o de productes que es puguin considerar medicaments veterinaris, biocides, o
plaguicides d’as ramader, hi son aplicables els articles 5 i concordants del Reglament
esmentat, en relacié amb l'article 1.3 d’aquest Reial decret.

2. Als efectes que preveu aquesta disposicio, 'agent economic que vulgui introduir al
Regne d’Espanya un producte zoosanitari no sotmés a una norma técnica al pais d’origen
pot aportar un certificat de lliure venda emés per 'Estat membre o I'Estat de I'Espai
Econdmic d’origen, o una declaracié responsable comprensiva que la mercaderia hi és de
lliure circulacid, i adjuntar-hi la traduccié a I'espanyol de I'etiquetatge amb qué aquest
producte es comercialitzi al pais d’elaboracio.

Disposicié addicional tercera. Accés al Registre.

El Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié ha d’habilitar els mecanismes necessaris
perqué les comunitats autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla tinguin accés per mitjans
telematics al Registre d’entitats i productes zoosanitaris.

Disposicié addicional quarta. Productes exclusius per a I'exportacié o la reexportacio.

Els productes inclosos en I'ambit d’aplicacié d’aquest Reial decret, que es fabriquin o
s’importin amb destinacié exclusiva per a I'exportacié o la reexportacid, i no estiguin
registrats, s’han d’envasar i etiquetar de manera que es diferenciin clarament dels destinats
al mercat nacional o intracomunitari.
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Disposicio transitoria Unica. Etiquetatge.

Tots els productes per a la higiene, la cura i el maneig dels animals, i el material
d’utillatge zoosanitari inscrits amb anterioritat a I'entrada en vigor d’aquest Reial decret que
quedin fora del seu ambit d’aplicacio, es poden seguir comercialitzant sense la necessitat
de modificar-ne I'etiquetatge, fins al final de les existéncies en poder de I'entitat titular,
elaboradora, distribuidora o comercialitzadora, en el moment de I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogat el Reial decret 488/2010, de 23 d’abril, pel qual es regulen els productes
zoosanitaris.

Aixi mateix, queda derogat I'article 5.5 del Reial decret 703/2020, de 28 de juliol, pel
qual s’aproven les bases reguladores de les ajudes a la paralitzacié temporal de I'activitat
pesquera per poder fer front a I'impacte econdmic i social derivat de la pandémia de la
COVID-19, es convoquen les esmentades ajudes per al primer tram de I'exercici 2020 i es
modifiquen diferents reials decrets relatius a la regulacié de les organitzacions professionals
en el sector de la pesca i 'aquicultura i per a I'exercici de la pesca recreativa.

Disposici6 final primera. Modificacié del Reial decret 557/2020, de 9 de juny, pel qual
s’adopten mesures extraordinaries en el sector del vi per fer front a la crisi causada per
la pandéemia de la COVID-19, i pel qual es fixa una norma de comercialitzacié en el
sector del vi i es modifica la regulacié sobre declaracions obligatories en el sector
vitivinicola i el programa de suport al sector del vi.

El primer paragraf de I'apartat 3 de I'article 28 del Reial decret 557/2020, de 9 de juny,
pel qual s’adopten mesures extraordinaries en el sector del vi per fer front a la crisi causada
per la pandémia de la COVID-19, i pel qual es fixa una norma de comercialitzacié en el
sector del vi i es modifica la regulacié sobre declaracions obligatories en el sector
vitivinicola i el programa de suport al sector del vi, queda redactat de la manera seguent:

«3. Les comunitats autbnomes que prevegin sol-licitar aquesta ajuda han de
fixar, a més, un import maxim per hectarea o valor del barem estandard de costos
unitaris dels costos directes de destruccié o eliminacié dels carrassos de raim per a
cadascuna de les formes d’eliminacié: manual, mecanica o quimica.»

Disposicié final segona. Modificacié del Reial decret 687/2020, de 21 de juliol, pel qual
s’estableixen les bases reguladores per a la concessié de les subvencions estatals
destinades al sector porci ibéric I'any 2020.

El Reial decret 687/2020, de 21 de juliol, pel qual s’estableixen les bases reguladores
per a la concessio de les subvencions estatals destinades al sector porci ibéric I'any 2020,
queda modificat de la manera seguent:

U. Larticle 5.1 queda redactat de la manera seglent:

«1. Els titulars de les explotacions ramaderes que vulguin ser beneficiaris de
les subvencions que preveu aquest Reial decret han de presentar, en el termini, la
forma i el lloc que determini I'autoritat competent de la comunitat autbonoma en qué
radiqui la seva explotacid, un Pla de participacié de la seva explotacié ramadera,
amb la finalitat del sacrifici d’animals de raga ibérica fora de I'ambit d’aplicacié del
Reial decret 4/2014, de 10 de gener, pel qual s’aprova la norma de qualitat per a la
carn, el pernil, I'espatlla i el llom embotit ibérics, o de la normativa de les
denominacions d’origen de productes derivats del porc ibéric, que ha d’incloure, com
a minim, la informacié seguent:
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a) El nombre d’animals que s’han de sacrificar en el periode subvencionable,
comprés entre el 7 de juliol de 2020 i el 15 de novembre de 2020, tots dos inclosos,
que compleixin els requisits que estableix I'article 6.

b) Les caracteristiques dels animals a sacrificar, d’'acord amb els requisits que
estableix l'article 6.

c) La declaracio expressa del compromis de donar de baixa els animals
esmentats a [TACA, amb la mencié que aquest no s’ha de portar a terme dins de
I'ambit d’aplicacié del Reial decret 4/2014, de 10 de gener, o dins de I'ambit de la
normativa reguladora de les denominacions d’origen de productes derivats del porc
ibéric.»

Dos. Larticle 7.2 queda redactat de la manera seguent:

«2. Les sol‘licituds s’han d’adrecar a I'dorgan competent de la comunitat
autonoma en qué radiqui I'explotacié ramadera, en el termini que a aquest efecte
s’estableixi en cada convocatoria, que com a maxim ha de ser de tres mesos des de
la publicacié de I'extracte de la convocatoria corresponent.

Les sol-licituds les han de presentar les persones juridiques pels mitjans
electronics establerts a aquest efecte per les autoritats competents. En el cas de les
persones fisiques, la presentacié de les seves sol-licituds es pot dur a terme per
qualsevol dels mitjans a qué fa referencia l'article 16.4 de la Llei 39/2015, d’1
d’octubre.»

Tres. La lletra a) de l'article 6 queda redactada de la manera seglent:

«a) Que hagin sortit de I'explotacié on s’han encebat els animals, amb
destinacié a sacrifici a un escorxador en el periode comprés entre el 7 de juliol de
2020 i el 15 de novembre de 2020, tots dos inclosos.»

Quatre. Larticle 11.3 queda redactat de la manera seguent:

«3. Lincompliment dels requisits exigits per a la concessio de la subvencio,
independentment d’altres responsabilitats en qué hagi pogut incérrer la persona
beneficiaria, dona lloc a la perdua del dret a la subvencié concedida, amb I'obligacié
de reemborsar les quantitats ja percebudes, incrementades amb els interessos de
demora legals. Aixi mateix, escau el reintegrament de les quantitats percebudes,
aixi com I'exigéncia de I'interés de demora des del moment del pagament de I'ajuda,
en els altres suposits que preveu l'article 37.1 de la Llei 38/2003, de 17 de
novembre.»

Cinc. El paragraf seté de I'annex | queda redactat de la manera seguent:

«Que, en relaciéo amb la sol-licitud de les subvencions estatals destinades al
sector porci ibéric 'any 2020, que estableix el Reial decret 687/2020, de 21 de juliol,
el titular de I'explotacié o les explotacions a les quals es dirigeix la subvencié es
compromet a destinar al sacrifici un total de...... animals de raga ibérica i les seves
creus, amb pesos en canal compresos entre 70 i 95 kg i edats compreses entre 5 i
9 mesos d’edat (nascuts entre I'1 d’octubre de 2019 i el 15 de juny de 2020).»

Disposici6 final tercera. Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la
Constitucio, pel qual s’atribueix a I'Estat la competéncia exclusiva en matéria de bases i
coordinaci6é general de la sanitat.

S’exceptua d’aquest caracter de normativa basica la regulacié que contenen els
articles 15.4, 18, 19 i concordants, que es dicta a I'empara del que disposa l'article
149.1.164a, primer incis, de la Constitucié espanyola, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva en matéria de sanitat exterior.
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Disposici6 final quarta. Facultat de modificacié.

Es faculta el ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacié per modificar els annexos
d’aquest Reial decret.

Disposici6 final cinquena. Entrada en vigor

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

Madrid, 29 de setembre de 2020.
FELIPE R.

El ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentacio,
LUIS PLANAS PUCHADES
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ANNEX |

Model de sol-licitud d’autoritzacié d’obertura i inscripcio, canvi de titularitat,
modificacié o renovacié d’entitat elaboradora o titular de reactius de diagnostic
d’us veterinari

SOL-LICITUD D'AUTORITZA’CIC') D'OBERTURA | INSCRIPCIO, CANVI DE TITULARITAT,
MODIFICACIO O RENOVACIO D'ENTITAT TITULAR DE REACTIUS DE DIAGNOSTIC D'US
VETERINARI

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una tnica casella)

[] Autoritzacié d'obertura i inscripcié en el Registre Num. inscripcié de 'ENTITAT: ........ T

[] canvi de la titularitat de la inscripcio

[] Altres modificacions de la inscripci6 en el Registre

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

2. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

RA0 SOCIAl O NOM I COGNOMIS: ... .. e ettt e e e
NIF/NIE: ..o
Seu social:
PaiS: e
Yo [ =T PP
Ndmero: .......... Pis: ............ Porta: ...... Poligon: ...
Localitat: ... ..o Provincia: ..o
CP: i, Teléfon (fix/mobil): ......coooiiii FaX: e

Adrecga electroniCa: ........ocuiuiiiii i

3. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

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

[] Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb la seu social)
Pais: e
e =T o= PP P PP
Numero: .......... Pis: .....ooiiil Porta: ...... POliIgON: .o
Localitat: ........coeeniiii Provineia: ..o
CP:i, Teléfon (fix/mobil): ... Fax: ..o

[ Adreca electroniCa: ............eeeueeeeiee et

Dades de la persona de contacte:

NIF/NIE: ..., COGNOMS  NOM .ttt e
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5. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

NIFINIE: ...........ooeeienn. COgNOMS I MOMII L.oeiiiiiii e
Titulacio académica: ...............cooiiiiiiii

6. ENTITAT

Tipus d'activitat a dur a terme: Nivell de bioseguretat: (art. 3 RD 664/1997)
[ Elaboradora [J Manipulacié d'agents biologics del grup 1

[J Importadora [] Manipulacié d'agents bioldgics del grup 2

[ Altres entitats titulars [] Manipulaci6 d'agents biologics del grup 3 o 4

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

8. DOCUMENTACIO QUE S'HI ADJUNTA

[] Copia de I'abonament de la taxa que sigui procedent (imprés 790). No és necessari si es fa a través de la seu electronica.

NOm.: Data: ....ooooviiiiiii Import: ...
[] Copia de I'escriptura de constitucio de I'entitat (o del document de constitucié), si es tracta d'una persona juridica.

[] Memoria d'activitats.

[ Informacio referent a les entitats elaboradores dels productes a comercialitzar (si s6n diferents de I'entitat sol-licitant).

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

[J Poder notarial del representant actualitzat, si s'escau.

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

[ Escrit o declaracié signada pel titular que I'activitat de I'empresa s'ajusta a l'autoritzacié a renovar (només en renovacions).

[ Escrit o declaracié signada pel titular de les modificacions que es volen incloure en l'autoritzacié (només en modificacions).

[ AR OCUMENLACIO: .. ... e e e

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio, per a I'Us i el tractament de les dades de caracter personal
gue consten en la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment exprés i inequivoc que preveu
la normativa de proteccié de dades de caracter personal, i

SOL-LICITA
L'obtencié d'autoritzacié als efectes de
[ Autoritzacioé d'obertura i inscripcié en el Registre
[] Canvi de la titularitat de la inscripcié
[] Altres modificacions de la inscripci6 en el Registre
[J Renovacié de l'autoritzacio

Signat (nom i cognoms del representant legal i segell de I'empresa)
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Informacid sobre dades de caracter personal

El Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié manté un compromis de compliment de la legislacié vigent en
matéria de tractament de dades personals i seguretat de la informacio per tal de garantir que la recollida i el
tractament de les dades facilitades es fa de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679, general de
proteccié de dades (RGPD), i de la normativa nacional vigent en la matéria. Per aquest motiu, us oferim a
continuacié informacié sobre la politica de proteccié de dades aplicada al tractament de les dades de
caracter personal derivat de les sol'licituds d'autoritzacié d'obertura i inscripcid, canvi de titularitat,
modificacié o renovacio d'una entitat titular de reactius de diagnostic d'Us veterinari, en I'ambit de la Direccid
General de Sanitat de la Producci6 Agraria.

1.

Responsable del tractament: Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié

Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria (bzn-dgspa@mapa.es)
Delegat de proteccié de dades: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalitat del tractament: les dades personals incorporades s'utilitzen exclusivament per gestionar
les sol-licituds d'autoritzacié d'obertura i inscripcid, canvi de titularitat, modificacié o renovacié d'una
entitat titular de reactius de diagnostic d'us veterinari, i es conserven mentre la legislacio aplicable
obligui conservar-les (Llei 16/1985, de 25 de juny, del patrimoni historic espanyol).

Legitimacio del tractament: el tractament és necessari per al compliment d'una obligacié legal
aplicable al responsable del tractament, derivat de la Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal.

Destinataris de les dades: no es porten a terme cessions de dades ni transferéncies internacionals
de dades, excepte les previstes legalment (altres ministeris o organismes dependents d'aquests,
com I'Agéncia Estatal d'Administracié Tributaria o I'Institut Nacional de la Seguretat Social,
comunitats autonomes, forces i cossos de seguretat, i autoritats judicials).

Drets sobre el tractament de dades: de conformitat amb el que preveu I'RGPD, podeu sol-licitar al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentaci6, a través de la seva seu electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), I'accés, la rectificacio i la supressio de les vostres dades personals, la
limitacié i I'oposicio al tractament de les vostres dades i a no ser objecte de decisions automatitzades.
Aixi mateix, si considereu vulnerats els vostres drets, podeu presentar una reclamacié de tutela
davant I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANNEX II

Model de sol-licitud d’autoritzacio i inscripcid, canvi de titularitat, modificacio o
renovacio de reactius de diagnostic d’us veterinari

SOL:-LICITUD D'AUTORITZACIO I INSCRIPCIO, CANVI DE TITULARITAT, MODIFICACIO O
RENOVACIO DE REACTIUS DE DIAGNOSTIC D'US VETERINARI

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una tnica casella)

[ Autoritzacié i inscripci6 en el Registre Num. inscripcié de 'ENTITAT: ............cc....ccee...

[ Canvi de la titularitat de la inscripcié (Empleneu-ho obligatériament)

[] Altres modificacions de la inscripcié en el Registre Num. inscripcié del PRODUCTE: ..........................

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

D Renovaci6 de 'autoritzacié titularitat, renovacié de I'autoritzacié i altres modificacions)

2. TIPUS DE PRODUCTE (Marqueu una unica casella)

[ Kit de reactius de diagnostic d'us veterinari [ Sistemes de diagnostic de malalties dels animals
[ Reactius de diagnostic d'Us veterinari [ Mitjans especifics de cultiu
[ Portes antigenats [ Altres sistemes:

[ Aparells de diagnostic d's veterinari

3. NOM COMERCIAL DEL PRODUCTE

A ESPANYA: ..ot

Al pais d'OrigeN: ... ...

4. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

RA0 SOCIAl 0 NOM i COGNOIMS: ... ottt et e e e e et e e e e et e e e e e et e et e e e e n e e e eneenees
NIF/INIE: ...
Seu social:

Pl e

o =T o7~ PP

Numero: .......... Pis: ... Porta: ...... POlIgoN: ..o

Localitat: .........ccccveneinnnne. Provincia: ........cocoveviiiiiiiinenn.. CP:iiiii,

Telefon (fix/mobil): ...........cocoeenni. Fax: oo, Adrecga electronica: ............coveviiiiiiiininnn.

5. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta sol-licitud mitjancant:
[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb la seu social)

Pais: e
N =T o PP
Numero: .......... Pis: ...oeeniie. Porta: ...... POligON: oo
Localitat: ..o Provincia: ... CP:
Teléfon (fix/mobil): .....cooovviiiiii e FaX: ooveeie e
[J Adreca electroniCa: .........ccovvveeee i

Dades de la persona de contacte:

NIF/NIE: ..., COGNOMS T MO .ttt et e et e e e e e e e eneenes
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6. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

NIF/NIE: ........................ COgNOMS i MOMI ...ttt

7. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

NIF/NIE: ...............ooeeee. COGNOMS § MO ...ttt e ettt anas
Titulacio acadeémica: .......... ..o

8. DADES RELATIVES A L'ENTITAT ELABORADORA (si és diferent del sol-licitant)

RAO SOCIAL: ..o e
NIF/NIE: ... .
Seu social:
Pais: o
o L= o PP
Numero: .......... Pis: ..oooiinis Porta: ...... POligon: ..o
Localitat: ..........ooooiiii Provincia: ...
CP:iiiin, Teléfon (fix/mobil): ..o

Adrega electrOniCa: .........cc.oviiii i
Técnic responsable

Fax: .o

NIF/NIE: ..................coee. (oo Yo L3 TeTy s ER N oY ) TP

Titulacié académica: ..ot

9. USOS QUE SE SOL-LICITEN PER AL PRODUCTE

[J Immunofluorescéncia directa (IFD)
[J Immunodifusié en gel d'agar (AGID)

d. AGENTS CAUSALS O MALALTIES QUE DETECTA:

a. METODE: C. TIPUS DE MOSTRA O MATRIU
[] Deteccio especifica de la preséncia/abséncia d'antigens [ Llet
[] Deteccio especifica de la preséncia/abséncia d'anticossos [] Plasma
[] Detecci6 d'ADN/ARN. [ serum
T ARIES: e, [ sang
[ Excrements
b. TECNICA: [ Fomits
[] ELISA directe [JELISA indirecte [] Semen
[] ELISA de competicio [] ELISA de bloqueig [] Exsudat vaginal
[] ELISA de doble reconeixement [J] PCR en temps real [ Orina
[ Mitjans especifics de cultiu [CJPCR convencional [ Teixits
[J Immunofluorescéncia indirecta (IFI) CJimmunocromatografia CdARIES: o
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g. PERIODE DE VALIDESA DEL PRODUCTE

h. SUBSTANCIES CONSERVANTS UTILITZADES EN EL REACTIU OBJECTE DE REGISTRE

Num. CAS Nom de la substancia Quantitat

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

11. DOCUMENTACIO QUE S'HI ADJUNTA

[] Copia de I'abonament de la taxa que escaigui (imprés 790; no és necessari si s'efectua a través de la seu electronica).

[J Memoria técnica.

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

[ Etiquetatge del producte.

[J En cas que el sol'licitant no sigui I'entitat elaboradora, la documentacio acreditativa que esta autoritzat per aquesta per
sol-licitar |'autoritzacio.

[] Escrit o declaracié signada que no hi ha hagut cap modificacié respecte a I'autoritzacié a renovar (en cas de renovacions).
[ Tipus de modificacié sol-licitada i justificacié d'aquesta.
[J Prova documental (les escriptures, el contracte, els acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular del producte a favor.

[0 AIFA AOCUMENTACIO: ... e

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio, per a I'Us i el tractament de les dades de caracter personal
que consten en la documentacioé presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment exprés i inequivoc que preveu
la normativa de proteccié de dades de caracter personal, i

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

[] Autoritzacié de comercialitzacio i inscripcié en el Registre
[] Canvi de la titularitat de la inscripci6

[ Altres modificacions de la inscripcié en el Registre

[J Renovacié de I'autoritzacio

Signat (nom i cognoms del representant legal i segell de I'empresa)
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Informacid sobre dades de caracter personal

El Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié manté un compromis de compliment de la legislacio vigent en
matéria de tractament de dades personals i seguretat de la informacio per tal de garantir que la recollida i el
tractament de les dades facilitades es fa de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679, general de
proteccié de dades (RGPD), i de la normativa nacional vigent en la matéria. Per aquest motiu, us oferim a
continuacié informacié sobre la politica de proteccido de dades aplicada al tractament de les dades de
caracter personal derivat de les sol-licituds d'autoritzacio i inscripcid, canvi de titularitat, modificacié o
renovacié de reactius de diagnostic d'Us veterinari, en I'ambit de la Direccid General de Sanitat de la
Produccié Agraria.

1.

Responsable del tractament: Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio

Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria (bzn-dgspa@mapa.es)
Delegat de protecci6 de dades: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalitat del tractament: les dades personals incorporades s'utilitzen exclusivament per gestionar
les sol-licituds d'autoritzacié i inscripcid, canvi de titularitat, modificacié o renovacié de reactius de
diagnostic d'Us veterinari, i es conserven mentre la legislacié aplicable obligui a conservar-les (Llei
16/1985, de 25 de juny, del patrimoni historic espanyol).

Legitimacio del tractament: el tractament és necessari per al compliment d'una obligacié legal
aplicable al responsable del tractament, derivat de la Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal.

Destinataris de les dades: no es porten a terme cessions de dades ni transferéncies internacionals
de dades, excepte les previstes legalment (altres ministeris o organismes dependents d'aquests,
com I'Agéncia Estatal d'Administracié Tributaria o I'Institut Nacional de la Seguretat Social,
comunitats autdnomes, forces i cossos de seguretat, i autoritats judicials).

Drets sobre el tractament de dades: de conformitat amb el que preveu I'RGPD, podeu sol-licitar al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentaci6, a través de la seva seu electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), I'accés, la rectificacio i la supressio de les vostres dades personals, la
limitacié i I'oposicio al tractament de les vostres dades i a no ser objecte de decisions automatitzades.
Aixi mateix, si considereu vulnerats els vostres drets, podeu presentar una reclamacié de tutela
davant I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANNEX 1l

Requisits documentals i técnics necessaris per sol-licitar els diversos
procediments d’autoritzacio d’obertura i inscripcio, canvi de titularitat, modificacié
o renovacioé de dades en el Registre d’entitats elaboradores o titulars de reactius
de diagnéstic d’us veterinari

L'entitat titular ha d’estar radicada en el territori de la Unié Europea.

A. Requisits tecnics

Les entitats elaboradores que vulguin fabricar reactius de diagnostic d’Us veterinari, en
totes o en alguna de les seves fases (com I'envasament, el condicionament o I'etiquetatge),
han de complir els requisits seguents:

1. Disposar de personal suficient amb la qualificacio i la dedicacié degudes per a
I'exercici de I'activitat.

2. Disposar dels sistemes de gestié adequats per garantir tant la qualitat dels
productes fabricats com I'execucié dels controls pertinents i, si s’escau, I'adopcio de
precaucions addicionals en la fabricacié i 'emmagatzematge de determinats productes.

3. Disposar dels locals i 'equipament necessari, si s’escau, per a la fabricacio, el
control i 'emmagatzematge en condicions adequades dels productes que fabriqui, amb les
mesures de control pertinents davant d’organismes i agents de I'exterior.

4. La capacitat de I'area de fabricacié ha de ser suficient per permetre un flux de
treball logic i una separacié adequada de les activitats en diferents zones de manera que
s’eviti la contaminacié encreuada, definint i controlant, si és necessari, les condicions
ambientals durant I'elaboracié i el control de qualitat.

5. La capacitat de 'area d’'emmagatzematge ha de ser la suficient per permetre que
les diverses categories de primeres materies i productes acabats estiguin suficientment
separats i ordenats i amb el control adequat de les condicions ambientals per preservar-ne
les caracteristiques.

6. Disposar, si es manipulen microorganismes infecciosos del grup 2 o superior, de
les mesures i els nivells de contencié adequats que estableixen la normativa i els capitols
referents a bioseguretat i bioproteccié del Manual terrestre de I'OIE (Organitzacié Mundial
de Sanitat Animal).

La fabricacié, el control o 'emmagatzematge es poden concertar amb entitats que o bé
siguin titulars o bé s’incloguin en la tramitacié de I'autoritzacié de 'empresa titular. En tots
els casos, les empreses concertades s’han d’esmentar en els documents d’autoritzacid.

Discrecionalment, com a complement de la documentacié que les entitats han de tenir
a disposicié de I’Administracio, i perqué la comprovin els serveis competents del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, es pot fer una visita d’inspeccio a les entitats i, si la fase
d’informaci6 se supera favorablement, la Direccid General de Sanitat de la Produccié
Agraria ha de procedir a atorgar I'autoritzacié o la inscripcid, segons que correspongui,
d’entitats titulars de productes zoosanitaris.

B. Requisits documentals segons els procediments

1. Autoritzacié i inscripcio en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris

Per obtenir I'autoritzaci6 i la inscripcio en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris
(d’ara endavant, Registre), s’ha d’emplenar el model de sol-licitud que figura a I'annex |
d’aquest Reial decret.

Aquest model s’ha d’acompanyar amb la documentacio, per duplicat, que s’indica a
continuacio:
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1. La copia de 'abonament de la taxa que sigui procedent, efectuat amb I'impres 790,
codi 049 (llevat que s’efectui a través de la seu electronica).

2. La copia de I'escriptura de constitucio de I'entitat (o del document o 'acte de
constitucid), si es tracta d’'una persona juridica.

3. En el cas de les entitats importadores, les dades relatives a I'entitat o les entitats
elaboradores dels productes que es volen importar.

4. La memoria d’activitats amb, almenys:

4.1 Larelacio, la qualificacié i la responsabilitat del personal técnic, amb una mencié
especial, si s’escau, del director técnic responsable.

4.2 Larelacio dels productes i les presentacions que es volen elaborar i/o importar.

4.3 En les entitats elaboradores, a més, s’hi han d’enumerar, si s’escau:

4.3.1 Les normes establertes per escrit referents a la produccid, al control de qualitat
i a 'emmagatzematge de primeres materies i productes acabats (els sistemes de gestid,
etc.).

4.3.2 Les activitats a dur a terme en cada edifici de manera que se’n faciliti el
seguiment en els planols.

4.3.3 Les precaucions adoptades en la fabricacié de determinats productes, si
s’escau.

4.3.4 Quan es manipulin microorganismes infecciosos del grup 2 o superior, se n'’ha
d’acreditar la manipulacié seguint les mesures de contencié que estableix la normativa i el
que estableixen els capitols referents a bioseguretat i bioproteccié del Manual terrestre de
I'OIE.

5. Planols: amb la indicaci6 de I'escala utilitzada, datats i signats.

5.1 Planol de situacié de I'entitat.
5.2 Planol de les edificacions: identificades o codificades per enumerar-les en la
memoria. Amb una indicacié clara del tancament solar.

6. Quan escaigui, un poder notarial del representant de 'empresa sol-licitant i una
declaracio que no ha estat revocat o modificat.

2. Modificacié de 'autoritzacio i la inscripcié en el Registre

Quan una entitat titular de reactius de diagnostic d’us veterinari canvii de personalitat
juridica, nom o rad social, numero d’identificacié fiscal, domicili de les instal-lacions de
fabricacio o d’entitat elaboradora, ha de presentar la documentacié segient juntament amb
la sol-licitud emplenada degudament de I'annex I:

1. La copia de 'abonament de la taxa que escaigui, efectuat amb I'impres 790, codi
049. S’ha de presentar una taxa per procediment sol-licitat. No és necessari si el pagament
s’efectua per seu electronica.

2. La declaracié signada pel titular o representant legal, de les modificacions en
I’entitat que es volen incloure en la nova autoritzacié i inscripcié en el Registre
acompanyada, si escau, de la documentacio referent a aquesta.

3. La prova documental (les escriptures, el contracte, els acords comercials, etc.) que
acrediti el canvi de titular a favor d’'una altra entitat, si és el cas.

S’ha de procedir Unicament al deure de comunicacid, mitjangant un escrit al Registre,
en els casos seglents:

— Canvi de director técnic.

— Canvi de seu administrativa de I'entitat.

— Cessament de les activitats, amb 'adjuncié d'una relacio dels productes zoosanitaris
que tingui inscrits en el Registre.
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3. Renovacio de l'autoritzacio i la inscripcio en el Registre

La sol-licitud de renovacio de I'autoritzaci6 i la inscripcié en el Registre s’ha d’efectuar
de conformitat amb el model de 'annex | i s’ha de presentar com a minim amb tres mesos
d’anterioritat que n’expiri el termini de validesa, per a la qual cosa s’ha de presentar una
declaracio signada pel titular o representant legal, del fet que no hi ha hagut modificacions
rellevants i I'activitat de 'empresa s’ajusta a I'autoritzacié que es vol renovar.

C. Anotacio en el Registre

Les dades referents a les autoritzacions i inscripcions de les entitats esmentades en
aquest annex s’han d’anotar en la secci6 respectiva del Registre oficial d’entitats i
productes zoosanitaris, associades al seu nimero de registre. Aquesta informacié s’ha de
mantenir en un sistema informatic, de consulta publica, excepte les dades de caracter
confidencial i personals.

ANNEX IV

Requisits documentals necessaris per a les sol-licituds d’autoritzacié de
comercialitzacié i inscripcio, canvi de titularitat, modificacié o renovacié de
reactius de diagnostic d’us veterinari.

1. Autoritzacié i inscripcié en el Registre

1r Per obtenir I'autoritzacié i la inscripcio en el Registre, s’ha d’emplenar el model de
sol-licitud que figura a I'annex Il d’aquest Reial decret, que s’ha d’acompanyar amb la
documentacio seguent:

— La copia de 'abonament de la taxa que escaigui, efectuat amb I'imprés 790, codi
049. S’ha de presentar una taxa per procediment sol-licitat. No és necessari si el pagament
es va fer per seu electronica.

— La memoria técnica amb els apartats seglents, com a minim:

« Els principis de la técnica i, si s’escau, la bibliografia més rellevant.

» La descripcio detallada del reactiu i els seus components.

* Una ressenya breu del procés de produccio i lotejament, aixi com dels controls de
qualitat del producte acabat.

* Un estudi de validacié: la sensibilitat i 'especificitat analitica i diagnostica, la
repetibilitat i reproductibilitat, davant de patrons nacionals i internacionals de referéncia, si
s’escau; la robustesa, els periodes de vida util i d’estabilitat real i forgada.

» La correlacié amb altres técniques, quan sigui necessari.

» La declaracié de méetode validat, datada, segellada i signada pel responsable técnic:

Els objectius de validacio.

El disseny de validacié.

Els resultats dels parametres de I'estudi de validacié.

La procedéncia i el nombre de mostres usades en la valoracié de cada parametre.
La metodologia utilitzada per al calcul de resultats.

La correlacié amb altres técniques, si s’escau.

La valoracié final de la validacié.

La signatura del técnic responsable.

O 0O 0O 0O O O O ©

— La situacio legal del pais d’origen, quan escaigui, juntament amb els textos
informatius amb qué s’acompanya el producte.

— El material de condicionament i els textos que es proposen per comercialitzar-lo en
la llengua oficial de I'Estat i en els quals ha de figurar com a minim: la denominacié
comercial, el nom i I'adrega de I'entitat elaboradora i del sol-licitant de l'autoritzacié i la
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inscripcio en el Registre, el numero de lot de fabricacio, la data de caducitat, les instruccions
d’Us i interpretacio, la/les espécie/s de destinacio, la naturalesa de la/les mostra/es i la data
de caducitat.

— Les propostes d’etiquetes dels diversos formats en qué es presenti el producte i on
figuri com a minim: I'Gs, el nimero de lot de fabricacid, la data de caducitat, la relacié de
components amb el contingut expressat en unitats de pes o volum, les condicions de
conservacio i on hi hagi un espai reservat perqué es vegi clarament el numero d’inscripcié
en el Registre que, en el seu moment, se li atorgui.

— Si es tracta d’'un producte de marca blanca, s’hi ha d’adjuntar un escrit de cessié o
conformitat per part de I'entitat titular del producte original, o bé, en cas que sigui el mateix
titular del producte original el qui en vol una marca blanca, ho ha de fer constar en I'apartat
numero 3 de I'annex Il. S’hi ha d’aportar un escrit de compromis, per part del nou titular,
pel qual es compromet a sol-licitar totes les modificacions que se sol‘licitin per a la marca
original.

2n Tramesa del material necessari.

En els casos que estableix I'article 7 d’aquest Reial decret, s’ha de sol-licitar el nombre
de mostres necessaries per al testatge en el laboratori corresponent, en funcié de la
malaltia que diagnostiqui i del periode de caducitat.

2. Modificacié de l'autoritzacio i la inscripcié en el Registre

Quan en un reactiu de diagnostic d’us veterinari es modifiqui qualsevol dada
substancial relativa a la seva identificacid, les caracteristiques o la naturalesa (els
components, el métode d’assaig, les mostres, les espécies de destinacio, etc.), se n’ha de
presentar la sol-licitud corresponent de conformitat amb el model que estableix I'annex Il
emplenada degudament amb anterioritat a la seva posada en el mercat, i s’ha
d’acompanyar amb la documentacié seglent:

1. La copia de I'abonament de la taxa que escaigui, efectuat amb I'imprés 790, codi
049. S’ha de presentar una taxa per procediment sol-licitat. No és necessari si el pagament
es va fer per seu electronica.

2. Els exemplars de les etiquetes del producte on en figuri el nimero d’inscripcié en
el Registre.

3. Ladeclaracié de les modificacions que es volen dur a terme respecte al producte
autoritzat.

4. Els estudis de validacié del producte modificat si aquestes modificacions afecten
el protocol, els components essencials o les mostres o espécies de destinacio.

5. Ladeclaracio de metode validat del producte modificat, segellada, datada i signada
pel responsable técnic de la fabricacid, si s’escau.

En el cas de reactius de diagnostic d’us veterinari per als quals se sol-licitin
modificacions que afectin el protocol, els components essencials, o les mostres o espécies
de destinacié, s’ha d’actuar de manera similar al que s’ha establert per a una nova
autoritzacid, i se’n conserva el nimero de registre.

S’ha de procedir unicament al deure de comunicacio, mitjan¢ant un escrit al Registre,
amb I'adjuncid, si s’escau, dels models d’etiquetatge corresponents, en els casos seguents:

— Canvis en el material de condicionament.
— Canvi en les formes de presentacio.
— Cessament de la posada en el mercat.

3. Renovacio6 de l'autoritzaci6 i la inscripcié en el Registre

La sol-licitud de renovacié de l'autoritzacié i la inscripcié en el Registre s’ha de
presentar com a minim amb tres mesos d’anterioritat que n’expiri el termini de validesa,
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una declaracié signada pel titular o representant legal, del fet que no hi ha hagut
modificacions respecte al producte 'autoritzacio i la inscripcié del qual en el Registre es vol
renovar.

4. Canvi de titularitat de 'autoritzacio i la inscripcié en el Registre

Per sol-licitar el canvi de titularitat de I'autoritzacio i la inscripcié en el Registre d’un
reactiu de diagnostic d’us veterinari, s’ha de presentar la documentacié seglent:

a) El model de sol-licitud (annex Il) emplenat degudament.

b) La copia de 'abonament de la taxa que escaigui, efectuat amb I'impres 790, codi
049. S’ha de presentar una taxa per procediment sol-licitat. No és necessari si s’efectua el
pagament per seu electronica.

c) Ladocumentacio acreditativa (les escriptures, el contracte, els acords comercials,
etc.) del canvi de titular del producte a favor de I'entitat com a nou titular, amb la conformitat
d’aquesta. Aquesta documentacio ha d’estar signada per totes dues entitats.

d) Els exemplars de les noves etiquetes del producte on en figuri el numero
d’inscripcio en el Registre i n’aparegui el nou titular.

5. Anotaci6 en el Registre

Les dades referents a les autoritzacions i inscripcions dels productes que esmenta
aquest annex s’han d’anotar en la secci6 respectiva del Registre oficial d’entitats i
productes zoosanitaris, associades al seu numero de registre. Aquesta informaci6 s’ha de
mantenir en un sistema informatic, de consulta publica, excepte les dades de caracter
confidencial i personals.
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ANNEX V

Model de declaracié responsable per a I'obertura, la inscripcio, el canvi de
titularitat o la modificacié d’una entitat titular de sistemes de control de parametres
fisiologics en animals o de productes destinats al manteniment del material
reproductiu animal

DECLARACIO RESPONSABLE PER A LA INSCRIPCIO, EL CANVI DE TITULARITAT O LA
MODIFICACIO D'UNA ENTITAT TITULAR DE SISTEMES DE CONTROL DE PARAMETRES
FISIOLOGICS EN ANIMALS O DE PRODUCTES DESTINATS AL MANTENIMENT DEL MATERIAL
REPRODUCTIU ANIMAL.

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una unica casella)

L ) Num. inscripcié de I'ENTITAT: ........... e
[ 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 inscripci6 en el Registre)

2. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

Ra0 SOCIal 0 NOM I COGNOMIS: .. ... i ettt e et e e e e e e e e e e e e e enanas

Seu social:
Pais: ..o
o[ =Y o7 PSPt
Numero: .......... Pis: ...cooeiil Porta: ...... Poligon: ...
Localitat: ... Provingia: ..o
CP:ii
Telefon (fix/mobil): .......oovviiiiii FaX: oo

Adrega electrONiCa: ... ...c.ueiriiieie e

3. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

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

[J Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb la seu social)
Pais: .o
e =Tz PRI
Numero: .......... Pis: ....oieiiis Porta: ...... POlIgON: . e
Localitat: .......ccoiiiii Provingia: ......ooouii
CP:

Teléfon (fix/mobil): ........ooviiiiiiiiiie Fax: oo

[ Adrega electronica: ..........uuvvevieeieeeeeeee e

Dades de la persona de contacte:

NIF/NIE: ...t

(70T g ToT 44T I3 T o o

4. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

NIF/NIE: ........................

[0 oY T3 Lo 1 E=N o o T
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5. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

NIF/NIE: ...l
[0 oo T T 14 F- I 4 o s o T P

Titulacié academica: ..............coiiiiiiiii s

6. ENTITAT

Tipus d'activitat a dur a terme: Tipus de producte zoosanitari a fabricar/importar:

[J Elaboradora [J Productes destinats al manteniment del material reproductiu
[ Importadora animal

[ Altres entitats titulars [ Sistemes de control de parametres fisioldgics en animals

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

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

O Copia auténtica de l'escriptura de constitucié de I'entitat, si s'escau.

[ Acreditacio de la representacié de I'entitat, si s'escau.

] Memoria d'activitats.

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

] Prova documental (les escriptures, el contracte, els acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular a favor d'una
nova entitat (només en canvis de titularitat).

[0 Alfra dOCUMENTAGCIO: ... ..o e

9. DECLARACIO DEL COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Declaro que les activitats de fabricacié i/o comercialitzacioé de sistemes de control de parametres fisiologics en animals o de
productes destinats al manteniment del material reproductiu animal s'efectuen complint els requisits que estableix el Reial decret
pel qual es regulen els productes zoosanitaris de reactius de diagnostic d'Us veterinari, sistemes de control de parametres
fisiologics en animals i els productes destinats al manteniment del material reproductiu animal i altra normativa aplicable, i a
aquests efectes confirmo que disposo de (marqueu les caselles que corresponguin):

[ Instal-lacions, aparells i mitjans técnics per dur a terme les activitats de fabricacid, suficients i adequats, el disseny, la ubicacié
i la instal-lacié dels quals en permeten la neteja i la desinfeccid, aixi com el flux correcte de materials, de manera que s'evitin
les contaminacions encreuades.

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

[1 Area de fabricacié, en el cas de les entitats elaboradores, en qué s'estableix una separacio fisica permanent entre les diferents
zones d'elaboracio, les d'envasament i les de condicionament. L'espai destinat a I'elaboracié ha de ser subdividit en tantes
unitats com sigui necessari, en funcié dels productes que es volen fabricar.

[ Els métodes de treball permeten garantir la qualitat dels productes acabats.

[] Disposo d'una altra zona destinada al control de qualitat.

[] En el cas de les entitats importadores: disposo dels mitjans i métodes relatius a 'emmagatzematge dels productes amb el
control adequat de les condicions ambientals per preservar-ne les caracteristiques i, si escau, al control de qualitat dels
productes.

[ Disposo d'una plantilla de personal suficient, entre el qual hi ha personal técnic responsable de I'elaboracio 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 i/lo comercialitzacié objecte d'aquesta declaracié s'han d'iniciar amb data: _ / /|
(dd/mm/aaaa).

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

[J S'ha de presentar la documentacié que requereixi la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria per a la verificacio
del que declara aquest document.

[] S'han de permetre i facilitar les comprovacions ordenades per la Direcci6 General de Sanitat de la Produccid Agraria
mitjangant una inspeccio.

[] S'ha de comunicar a la Direccié General de Sanitat de la Produccié 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, Pesca i Alimentaci6 per a I'Us i el tractament de les dades de caracter personal
que consten en la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment exprés i inequivoc que preveu
la normativa de proteccié de dades de caracter personal.

La inexactitud, la falsedat o I'omissi6, en qualsevol dada, declaracié o document que s'adjunti o s'incorpori a aquesta declaracio
responsable, o la no presentacié davant la Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria de la declaracié responsable,
determina la impossibilitat de continuar amb I'exercici del dret o I'activitat afectada des del moment en qué 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 situacié juridica al moment previ al reconeixement o a I'exercici del dret o a linici de l'activitat
corresponent, aixi com la impossibilitat d'instar un nou procediment amb el mateix objecte durant un periode de temps determinat
no superior a un any i mig; tot aixo, de conformitat amb els termes que estableixen les normes sectorials aplicables. (Art. 69, punt
4, de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques.)

Signat (nom i cognoms del representant legal i segell de I'empresa)
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Informacid sobre dades de caracter personal

El Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié manté un compromis de compliment de la legislacio vigent en
matéria de tractament de dades personals i seguretat de la informacio per tal de garantir que la recollida i el
tractament de les dades facilitades es fa de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679, general de
proteccié de dades (RGPD), i de la normativa nacional vigent en la matéria. Per aquest motiu, us oferim a
continuacié informacié sobre la politica de proteccido de dades aplicada al tractament de les dades de
caracter personal derivat de les declaracions responsables per a la inscripcio, el canvi de titularitat o la
modificacié d'una entitat titular de sistemes de control de parametres fisiologics en animals i/o de productes
destinats al manteniment del material reproductiu animal, en I'ambit de la Direccié General de Sanitat de la
Produccié Agraria.

1.

Responsable del tractament: Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio

Direccié General de Sanitat de la Producci6 Agraria (bzn-dgspa@mapa.es)
Delegat de proteccié de dades: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalitat del tractament: les dades personals incorporades s'utilitzen exclusivament per gestionar
les declaracions responsables per a la inscripcid, el canvi de titularitat o la modificacié d'una entitat
titular de sistemes de control de parametres fisioldgics en animals i/o de productes destinats al
manteniment del material reproductiu animal, i es conserven mentre la legislacié aplicable obligui a
conservar-les (Llei 16/1985, de 25 de juny, del patrimoni historic espanyol).

Legitimacio del tractament: el tractament és necessari per al compliment d'una obligacié legal
aplicable al responsable del tractament, derivat de la Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal.

Destinataris de les dades: no es porten a terme cessions de dades ni transferéncies internacionals
de dades, excepte les previstes legalment (altres ministeris o organismes dependents d'aquests,
com I'Agéncia Estatal d'Administracié Tributaria o I'Institut Nacional de la Seguretat Social,
comunitats autdnomes, forces i cossos de seguretat, i autoritats judicials).

Drets sobre el tractament de dades: de conformitat amb el que preveu I'RGPD, podeu sol-licitar al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentaci6, a través de la seva seu electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), I'accés, la rectificacio i la supressié de les vostres dades personals, la
limitacié i I'oposicio al tractament de les vostres dades i a no ser objecte de decisions automatitzades.
Aixi mateix, si considereu vulnerats els vostres drets, podeu presentar una reclamacié de tutela
davant I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANNEX VI

Requisits documentals i técnics per a la inscripcié d’entitats titulars de sistemes
de control de parametres fisioldogics en animals o de productes destinats al
manteniment del material reproductiu animal i per a la comercialitzacié i la

inscripcio, el canvi de titularitat o la modificacié d’aquests sistemes de control i

productes

Part A. Requisits per a la inscripcié d’entitats

1. Requisits técnics per a la inscripcié d’entitats

Les entitats titulars de sistemes de control de parametres fisioldgics en animals o de
productes destinats al manteniment del material reproductiu animal, que inclou aquest
annex, han de disposar dels mitjans seglents per a la seva inscripcio:

1.1 La capacitat de I'area d’'emmagatzematge ha de ser la suficient per permetre que
les diverses categories de primeres materies i productes acabats estiguin suficientment
separats i ordenats i amb el control adequat de les condicions ambientals per preservar-ne
les caracteristiques.

1.2 Una zona dotada de mitjans adequats per a 'emmagatzematge dels productes
amb el control adequat de les condicions ambientals per preservar-ne les caracteristiques.

En el cas de les entitats elaboradores, s’hi ha d’incloure, a més, una separacio fisica
permanent entre les arees destinades a les primeres matéries i els productes acabats, de
manera que aquesta separacioé eviti la contaminacié encreuada per materials contaminants.

1.3 Una area de fabricacio, quan es tracti d’entitats elaboradores, en qué s’ha
d’establir una separacio fisica permanent entre les diferents zones d’elaboracio, les
d’envasament i les de condicionament de manera que aquesta separacié eviti la
contaminacio encreuada per materials contaminants.

1.4 Lespai destinat a I'elaboracié ha de ser subdividit en tantes unitats com siguin
requerides per a la fabricacio dels diferents productes que s’hi volen fabricar. Els métodes
de treball han de permetre garantir la qualitat dels productes acabats.

1.5 Igualment, ha de disposar d’'una altra zona destinada al control de qualitat i es pot
exigir que determinades arees per a aquest control se situin en locals diferents del de
fabricacio, i distanciats convenientment. En el cas de les entitats importadores, els mitjans
i métodes esmentats sén els relatius al control de qualitat dels productes.

1.6 Ha de disposar d’aparells i mitjans técnics per a I'elaboracié, aixi com personal
suficient, entre els quals hi ha el personal técnic responsable de I'elaboraci6 i del control
de qualitat, constituit per un técnic qualificat en la matéria.

La fabricacid, el control o 'emmagatzematge es poden concertar amb entitats
equivalents ja homologades i registrades.

2. Registre a la seccio entitats
2.1 Inscripci6 d’entitats.

Les entitats han d’estar en possessio de la documentacié administrativa i técnica que
es descriu a continuacio, en funcioé del tipus d’entitat que s’hi vulgui inscriure, segons que
es tracti d’'una entitat titular.

Aquesta documentacio ha d’estar a disposicio de la Direccié General de Sanitat de la
Produccié Agraria, del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio i, si s’escau, de les
autoritats de control competents de les comunitats autobonomes en cas que aquestes la
sol-licitin.

Per a la inscripcié de les entitats titulars de sistemes de control de parametres
fisioldgics en animals o de productes zoosanitaris que inclou aquest annex, aquestes han
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de presentar les declaracions responsables corresponents (annex V) emplenades
degudament.

La documentacio que han de tenir a disposicié de I’Administracié en cas que aquesta
la requereixi és la seguent:

2.1.1 Inscripcio d’entitats elaboradores de productes zoosanitaris.

a) Una copia auténtica de I'escriptura de constitucié de I'entitat (o de l'acte de
constitucid), si es tracta de persones juridiques.

b) Un original o una copia auténtica del nomenament, sota poder notarial, del
representant legal de I'entitat.

c) El domicili social.

d) El planol de situacio de I'entitat.

e) Els planols de les instal-lacions en que figuri cadascuna de les dependéncies (les
edificacions i la distribucié interior).

f) La memodria d’activitats. Els tipus de productes que han d’elaborar o dels quals han
de ser titulars.

g) Altra documentacio.

Per procedir als registres d’entitats radicades en paisos tercers, aquestes han de
nomenar un representant ubicat a la Unid Europea. Aquestes entitats han d’estar en
possessi6 dels documents legals de permis de fabricacio expedits en el seu pais d’origen.

Discrecionalment, com a complement de la documentacié que les entitats han de tenir
a disposicioé de I'’Administracio, i perqué la comprovin els serveis competents del Ministeri
d’Agricultura, Pesca i Alimentacid, es pot fer una visita d’inspeccio a les entitats i, si la fase
d’informaci6 se supera favorablement, la Direccid General de Sanitat de la Produccié
Agraria ha de procedir a atorgar I'autoritzacié o la inscripcid, segons que correspongui,
d’entitats elaboradores de productes zoosanitaris.

2.1.2 Inscripcié d’entitats importadores o altres entitats titulars de productes
zoosanitaris.

a) Una copia auténtica de I'escriptura de constitucié de I'entitat (o de l'acte de
constitucid), si es tracta de persones juridiques.

b) Un original o una copia auténtica del nomenament, sota poder notarial, del
representant legal de I'entitat.

c) El domicili social.

d) La memodria d’'activitats. Tipus de productes dels quals han de ser titulars.

2.1.3 En el cas de les entitats radicades a la Unié Europea, fora d’Espanya, s’ha
d’estar en possessiéo de la documentacié homodloga a la requerida per a entitats
importadores o elaboradores de productes zoosanitaris.

2.1.4 Les inscripcions s’han d’anotar en la seccié d’entitats del Registre d’entitats i
productes zoosanitaris. Aquestes inscripcions, i el seu registre corresponent, tenen un
periode de validesa indefinida llevat que escaigui que sigui revocada, modificada o
cancel-lada. Les entitats han de comunicar al Registre el cessament d’activitat o la
modificacié en relacié amb aquest tipus d’entitats.

2.2 Modificacio de les inscripcions d’entitats.

Quan una entitat elaboradora o importadora o una altra entitat titular canvii de
personalitat juridica, denominacié, domicili de les instal-lacions de fabricacié o en general
es modifiqui qualsevol dada relativa a la seva identificacié o naturalesa que signifiqui un
canvi significatiu respecte a les condicions sota les quals va ser inscrita, s’ha d’efectuar un
procediment de modificacio de I'entitat mitjangant 'emplenament de I'annex V.

L'entitat per a la qual se sol-licita la modificacié s’ha d’ajustar als requisits que
especifica 'apartat 1 d’aquest annex.
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S’ha de procedir Unicament al deure de comunicacio, mitjangant un simple escrit al
Registre d’entitats i productes zoosanitaris en els casos seguents:

a) Canvi de director técnic.
b) Canvi de seu administrativa de I'entitat.
c) Cessament de les activitats.

2.3 Canvi de titularitat d’entitat.

a) El futur titular ha d’emplenar 'annex V.

b) En el cas del canvi de titularitat a favor d’entitats elaboradores, aquestes s’han
d’ajustar als requisits que especifica I'apartat 2.1.1.

c) En el cas del canvi de titularitat a favor d’entitats importadores o altres entitats
titulars, aquestes s’han d’ajustar als requisits que especifica I'apartat 2.1.2.

d) En tot cas, s’ha d’estar en possessio del document (les escriptures, el contracte,
els acords comercials, etc.) del canvi de titular a favor de la nova entitat amb la conformitat
d’aquesta. Aquest document ha d’estar signat per totes dues entitats.

Part B. Requisits per a la inscripcié de productes

3. Seccio de productes
3.1 Inscripcio de productes:

Per a la inscripcié de sistemes de control de parametres fisioldgics en animals o de
productes destinats al manteniment del material reproductiu animal, les entitats han
d’emplenar totes i cadascuna de les dades técniques sol-licitades en les declaracions
responsables (annex VIl o VIII, segons que correspongui).

Les entitats han d’estar en possessié de la documentacié administrativa i técnica
referent al producte en qliestié que es descriu a continuacio:

a) Unresum de les caracteristiques del producte.

b) Un certificat del técnic responsable de la fabricacié on s’expressi que s’han dut a
terme les proves i els controls necessaris tant de les primeres matéeries com del producte
acabat, aixi com proves d’estabilitat que assegurin la seguretat i la qualitat final del
producte i que totes les substancies utilitzades segons les indicacions d’Us no comporten
cap risc per a I'animal.

c) En el cas dels productes importats, aquests també requereixen la inscripcio en el
Registre d’entitats i productes zoosanitaris per comercialitzar-los a Espanya, i s’ha
d’aportar un document legal de la seva inscripcié 0 comunicacio al pais d’origen, aixi com
el permis d’obertura o d’autoritzacié de fabricacié de I'entitat elaboradora d’aquest
producte.

Les inscripcions s’han d’anotar en la seccié de productes del Registre d’entitats i
productes zoosanitaris. Aquestes inscripcions, i el seu registre corresponent, tenen un
periode de validesa indefinida llevat que escaigui que sigui revocada, modificada o
cancel-lada. Les entitats titulars tenen I'obligacié de comunicar al Registre el cessament
d’activitat o la modificacié en relacié amb aquest tipus de productes.

3.2 Modificacions de les inscripcions de productes.

Per dur a terme modificacions de formulat, presentacions, denominacié de producte,
indicacions d’us, text d’etiquetatge, etc., s’ha de presentar emplenat I'annex VIl o VIII,
segons que corresponguli.

S’ha de fer constar en I'apartat «Altres indicacions o observacions» d’aquests annexos
el tipus de modificacié que se sol-licita i el motiu d’aquesta modificacio.

En el cas de les modificacions de formulats, s’ha d’estar en possessio d’un certificat del
técnic responsable de la fabricacio, on s’expressi que s’han dut a terme les proves i els
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controls necessaris tant de primeres matéries com del producte acabat, aixi com proves
d’estabilitat que assegurin la seguretat i la qualitat final del producte i que totes les
substancies utilitzades segons les indicacions d’us no comporten cap risc per a I'animal.

3.3 Canvi de titularitat d’'un producte.

Per sol-licitar un canvi de titularitat de sistemes de control de parametres fisioldgics en
animals o de productes zoosanitaris que inclou aquest annex, s’ha de presentar 'annex VI
o VIII, segons que correspongui, emplenat pel futur titular, i s’ha d’estar en possessié de la
documentacio seguent:

a) Ladocumentacid acreditativa (les escriptures, el contracte, els acords comercials,
etc.) del canvi de titular del producte a favor de I'entitat com a nou titular, amb la conformitat
d’aquesta. Aquesta documentacio ha d’estar signada per totes dues entitats.

b) EIl nou titular ha de poder acreditar que la seva entitat esta inscrita, per
comercialitzar aquest tipus de productes, en el Registre d’entitats i productes zoosanitaris
0, en cas que sigui una entitat nova, ha de sol-licitar préviament la seva inscripcié en
aquest Registre com a elaboradora o importadora o altres empreses titulars, de conformitat
amb els tipus de productes a comercialitzar.

3.4 Sol‘licitud d’inscripcié de producte de marca blanca d’un altre de registrat
préviament.

a) S’ha d’emplenar I'annex VII o VIII, segons que correspongui.

b) S’ha d’estar en possessié de I'escrit de cessio per part de I'entitat titular de la
marca original amb la conformitat per part del futur titular, signat per les dues entitats. En
cas que sigui el mateix titular del producte original el qui en vol una marca blanca, ho ha
de fer constar en 'apartat «Altres indicacions o observacions» dels annexos esmentats.

c) S’ha d’aportar un escrit de compromis, per part del titular de la marca blanca, pel
qual es compromet a sol-licitar totes les modificacions que se sol-licitin per a la marca
original.

Part C. Anotaci6 en el Registre

Les dades referents a les inscripcions de les entitats i els productes que descriu aquest
annex s’han d’anotar en la seccié respectiva del Registre oficial d’entitats i productes
zoosanitaris, associats al seu numero de registre, que s’ha de comunicar a I'interessat.
Aquesta informacié s’ha de mantenir en un sistema informatic, de consulta publica, excepte
les dades de caracter confidencial i personals.
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ANNEX VII

Model de declaracié responsable per a la comercialitzacié i la inscripcio, el canvi
de titularitat o la modificacié de la inscripcié de sistemes de control de parametres
fisiologics en animals

DECLARACI() RESPONSABLE PERA LA INSCRIPCIO, EL CANVI DE TITULARITAT O LA
MODIFICACIO DE LA INSCRIPCIO DE SISTEMES DE CONTROL DE PARAMETRES FISIOLOGICS
EN ANIMALS

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una tnica casella)

Num. inscripcié de 'ENTITAT:

[J Canvi de la titularitat de la inscripcio (Empleneu-ho obligatoriament)

[] Altres modificacions de la inscripcié en el Registre Num. inscripcié del PRODUCTE:

O Inscripcio en el Registre

(Empleneu-ho obligatériament en cas de canvi de titularitat i altres
modificacions)

2. TIPUS DE PRODUCTE (Marqueu una unica casella)

[ Analitzadors hematologics [ Sistemes de deteccid de gestacio
[ Analitzadors hormonals [ Productes per a la deteccié d'al-lergdgens o enzims
[ Analitzadors d'altres parametres fisiologics [ Altres sistemes:

[] Sistemes de caracteritzacio genética

3. NOM COMERCIAL DEL PRODUCTE

A ESPaNYa: ..o

Al Pais d'OrIgeN: .. ... s

4. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

RA06 SOCIAl 0 NOM I COgNMOMIS: ... . e ettt et et e et ae e

NIFINIE: ...

Seu social:
Pals:
o | =T o P
Numero: .......... Pis: ...l Porta: ...... POlIgON: .
Localitat: ...................coels Provincia: ...l CP:

Telefon (fix'mobil): .........co.cooeeiinits Fax: oo Adrega electronica: ..........covviiiiiiiiiiieieans

5. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta declaracié mitjancant:

[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb la seu social)
Pais: .
e =T P
Numero: .......... Pis: ... Porta: ...... POligoN: ...
Localitat: ..o Provincia: ... CP:
Teléfon (fix/mobil): .......oooviiiii FaX: ooveeeie e
[J Adrecga electroniCa: ........u.eieeeeeeeecee e

Dades de la persona de contacte:

NIF/NIE: ..., COgNOMS T NOM: ..ttt
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6. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

NIF/NIE: ........................ COgNOMS i MOMI ...ttt

7. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

NIF/NIE: ...............ooeeee. COGNOMS § MO ...ttt e ettt anas
Titulacio acadeémica: .......... ..o

8. DADES RELATIVES A L'ENTITAT ELABORADORA

R0 SOCIAL: ... . e

Seu social:
Pais: o
o L= o PP
Numero: .......... Pis: ..oooiinis Porta: ...... POligon: ..o
Localitat: ..........ooooiiii Provincia: ...
CP:iiiin, Teléfon (fix/mobil): ..o FaX: ceneiiiee e

Adrega electrOniCa: .........cc.oviiii i

9. USOS A QUE ES DESTINA EL PRODUCTE

a. METODE: c. TIPUS DE MOSTRA O MATRIU
[] Analisi de parametres hematologics [ Liet
[] Detecci6 de parametres de gestacio [] Plasma
[] Analisi de parametres bioquimics [J sérum
[] Analisi de parametres hormonals [ sang
[ Analisi de parametres relacionats amb al-lérgies [ Excrements
[ Analisi d'enzims. 1 Fomits
[ Analisi d'altres parametres fisiologics en general [] Semen
I ARMES: e [] Exsudat vaginal
b. TECNICA (PCR, ELISA, etc.): [ Orina
..................................................................................... [ Teixits
L ARrES: oo

d. PARAMETRES HEMATOLOGICS, FISIOLOGICS, HORMONALS, AL-LERGOGENS | ALTRES QUE DETECTA:
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h. SUBSTANCIES CONSERVANTS UTILITZADES EN EL REACTIU OBJECTE DE REGISTRE

Num. CAS Nom de la substancia Quantitat

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

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

[[] Resum de les caracteristiques del producte.

[ Certificat de qualitat de la fabricacié del producte.

[] Documentacié legal del Registre o comunicacié en el Registre corresponent del pais d'origen, si és obligatori.

[[] Documentacié legal d'autoritzacié de fabricacié de I'entitat elaboradora al pais d'origen.

[ Escrit de cessi6 de I'entitat titular de la marca original.

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

[J Prova documental (les escriptures, el contracte, els acords comercials, etc.) que acrediti el canvi de titular del producte a

favor de I'entitat com a nou titular.

[0 AIFE AOCUMENACIO: ... e e e e,

12. DECLARACIO DEL COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Declaro que les activitats de comercialitzacié s'han d'efectuar complint els requisits que estableixen aquest Reial decret i altra

normativa d'aplicacio, i a aquests efectes declaro que (marqueu les caselles que corresponguin):

[1 Que s'han dut a terme 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 la seguretat del producte.

[ L'etiquetatge o el material promocional dels productes no contenen mencions, imatges o distintius que indueixin a error o
confusio, respecte al seu Us o atribueixin funcions que no tenen, o proporcionin expectatives d'éxit assegurat.

[ Les activitats de comercialitzacié del producte objecte d'aquesta declaracié s'han d'iniciar amb data: _/_/___ (dd/mm/aaaa).

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

[J S'ha de presentar la documentacio que requereixi la Direccié General de Sanitat de la Produccioé Agraria per a la verificacio
del que declara aquest document.

[] S'ha de comunicar a la Direccié General de Sanitat de la Produccio Agraria el cessament de I'activitat o qualsevol modificacio
o canvi dels que preveu aquest Reial decret.

[] Disposo dels permisos preceptius.
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El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacioé per a I'Us i el tractament de les dades de caracter personal
gue consten en la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment exprés i inequivoc que preveu
la normativa de proteccié de dades de caracter personal.

La inexactitud, la falsedat o I'omissid, en qualsevol dada, declaracié o document que s'adjunti o s'incorpori a aquesta declaracié
responsable, o la no presentacié davant la Direccié6 General de Sanitat de la Produccié Agraria de la declaracié responsable,
determina la impossibilitat de continuar amb I'exercici del dret o I'activitat afectada des del moment en qué 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 situacié juridica al moment previ al reconeixement o a l'exercici del dret o a l'inici de I'activitat
corresponent, aixi com la impossibilitat d'instar un nou procediment amb el mateix objecte durant un periode de temps determinat
0 superior a un any i mig; tot aixo, de conformitat amb els termes que estableixen les normes sectorials aplicables. (Art. 69, punt
4, de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques.)

Signat (nom i cognoms del representant legal i segell de I'empresa)
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Informacid sobre dades de caracter personal

El Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié manté un compromis de compliment de la legislacié vigent en
matéria de tractament de dades personals i seguretat de la informacio per tal de garantir que la recollida i el
tractament de les dades facilitades es fa de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679, general de
proteccié de dades (RGPD), i de la normativa nacional vigent en la matéria. Per aquest motiu, us oferim a
continuacié informacié sobre la politica de proteccido de dades aplicada al tractament de les dades de
caracter personal derivat de les declaracions responsables per a la inscripcio, el canvi de titularitat o la
modificacié de la inscripcid de sistemes de control de parametres fisioldgics en animals, en I'ambit de la
Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria.

1.

Responsable del tractament: Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio

Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria (bzn-dgspa@mapa.es)
Delegat de protecci6 de dades: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalitat del tractament: les dades personals incorporades s'utilitzen exclusivament per gestionar
les declaracions responsables per a la inscripcio, el canvi de titularitat o la modificacié de la inscripcié
de sistemes de control de parametres fisiologics en animals, i es conserven mentre la legislacio
aplicable obligui a conservar-les (Llei 16/1985, de 25 de juny, del patrimoni historic espanyol).

Legitimacio del tractament: el tractament és necessari per al compliment d'una obligacié legal
aplicable al responsable del tractament, derivat de la Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal.

Destinataris de les dades: no es porten a terme cessions de dades ni transferéncies internacionals
de dades, excepte les previstes legalment (altres ministeris o organismes dependents d'aquests,
com I'Agéncia Estatal d'Administracié Tributaria o I'Institut Nacional de la Seguretat Social,
comunitats autdnomes, forces i cossos de seguretat, i autoritats judicials).

Drets sobre el tractament de dades: de conformitat amb el que preveu I'RGPD, podeu sol-licitar al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentaci6, a través de la seva seu electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), I'accés, la rectificacio i la supressio de les vostres dades personals, la
limitacié i I'oposicio al tractament de les vostres dades i a no ser objecte de decisions automatitzades.
Aixi mateix, si considereu vulnerats els vostres drets, podeu presentar una reclamacié de tutela
davant I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades (https://sedeagpd.gob.es/).



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 259 Dimecres 30 de setembre de 2020 Secc.l. Pag. 46

ANNEX Vil

Model de declaracié responsable per a la comercialitzacié i la inscripcio, el canvi
de titularitat o la modificacié de la inscripcié de productes destinats al
manteniment del material reproductiu animal

DECLARACIQ RESPONSABLE PER A LA INSCRIPCIO, EL CANVI DE TITULARITAT O LA
MODIFICACIO DE LA INSCRIPCIO DE PRODUCTES DESTINATS AL MANTENIMENT DEL
MATERIAL REPRODUCTIU ANIMAL

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una unica casella)

[ Inscripcié en el Registre

. ) . . L. Num. inscripcié de 'ENTITAT TITULAR: ........... e
[ Canvi de la titularitat de la inscripcid (Empleneu-ho obligatoriament, en cas que no sigui la primera inscripcio)
[ Altres modificacions de la inscripcio en Nam. inscripcié del PRODUCTE: .
el Registre (Empleneu-ho obligatoriament en cas de canvi de titularitat i altres modificacions de producte zoosanitari)

2. TIPUS DE PRODUCTE

[ Diluents
[ Conservants

3. NOM COMERCIAL DEL PRODUCTE

N T 7= 1 7 T

Al Pais Al OrIgeN: ... . s

4. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

RAO SOCIAL ... oo e
NIF/NIE: ...
Seu social:
PSS, it
o ] =T PP
Numero: .......... Pis: ..ot Porta: ...... POlIgON: .
Localitat: ............cccceneennes Provincia: ..........ccooiviiiiinin. CP: i,

Teléfon (fix/mobil): ..................... Fax: ..oooviii, Adrega electronica: ...........ccooeeviiiiiiiiiieiinnns

5. ADRECA PER A NOTIFICACIONS

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta declaracié mitjangant:

[ Correu postal: (No ho empleneu si coincideix amb la seu social)
Pais: .
o =T P
Numero: .......... Pis: ............ Porta: ...... Poligon: .. ...
Localitat: ..........ccoveiiiiiins ProVinNGia: .. ...ieii i CP: i,

Telefon (fix/mobil): .......oooviiiiiie Fax: oo

[J Adreca electroniCa: ...........ueeeeeee e

Dades de la persona de contacte:

NIF/NIE: ... COGNOMS T NMOM: ...ttt
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6. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

NIF/NIE

COGNOMS [ NMOIM: ..ottt eaes

7. DADES DEL DIRECTOR TECNIC RESPONSABLE

NIF/NIE: ..................
COgNOMS I NOIM: .. ..o

Titulacid académica: .................oooiiiiiii

8. DADES RELATIVES A L'ENTITAT ELABORADORA

RAO0 SOCIAL: ..ot e
NIF/NIE: ...
Seu social:
Pais: o
N L= or- PP
Numero: .......... Pis: ..ooiiiiis Porta: ...... Poligon: ...
Localitat: ........................ Provincia: ..........cooiii CP:

Teléfon (fix/mobil): ..., Fax: ..o, Adreca electronica: .............coovviiiiiiiiienn.

9. USOS QUE SE SOL-LICITEN PER AL PRODUCTE

a. ESPECIES ANIMALS DE DESTINACIO:




B
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c. INSTRUCCIONS D'US

10.CARACTERISTIQUES FiSIQUES DEL PRODUCTE

11.COMPOSICIO DEL PRODUCTE

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.

. L Ingredient Us donat a cada ingredient en la formulacié del %, Princioi actiu
Nam. CAS, si s'escau 9 producte objecte de sol-licitud ¢ P

O

o o a o a oo
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o o o oo oo g o oo oo

12.ETIQUETATGE DEL PRODUCTE:

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

Denominacié comercial:

Indicacions d'us del producte:

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

Mencié “CAD....” (amb la indicacié del mes i I'any, per als preparats amb una caducitat inferior a 30 mesos:

Condicions particulars d'us (si el producte les requereix):
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= Nom, adrega i num. de registre zoosanitari de I'entitat titular de la inscripcio:

= Nom, adrec¢a de I'entitat elaboradora:

= Nuamero d'inscripcié del producte (si escau) en el Registre d'entitats i productes zoosanitaris. (S'ha de deixar un espai
en l'etiqueta en la qual figuri “Nam. de registre zoosanitari XXX-H” que, en el seu moment, se li atorgui.)

= Ndmero del lot de fabricacié: (Indiqueu el text i el format del nimero de lot)

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

» Lamencié “Us en animals” amb la indicacié de les espécies de destinacio:

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

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

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

14.DOCUMENTACIO QUE ES‘TA A DISPOSICIO DE LA DIRECCIO GENERAL DE SANITAT
DE LA PRODUCCIO AGRARIA EN CAS QUE LA SOL-LICITI

[] Resum de les caracteristiques del producte.

[ Certificat de seguretat i eficacia del técnic responsable de la fabricacié del producte.

[[] Documentacié legal del registre o comunicacio en el Registre corresponent del pais d'origen.

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

[] Escrit de cessi6 de I'entitat titular de la marca original.

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

[] Escrit de compromis, en el cas de sol-licitud d'una marca blanca, a modificar la inscripcié d'aquesta, en el sentit que ho faci,
si s'escau, la marca original.

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

I LT (o Yo Uy =01 = ot PR
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15.DECLARACIO DEL COMPLIMENT DE LA NORMATIVA

Declaro que les activitats de fabricacié de productes zoosanitaris destinats al manteniment del material reproductiu animal s'han
d'efectuar complint els requisits que estableixen aquest Reial decret aplicable, i a aquests efectes declaro que (marqueu les
caselles que corresponguin):

[ El producte zoosanitari declarat no és un biocida, ni un medicament veterinari.

[] El producte zoosanitari declarat no conté microorganismes, insectes o altres éssers vius.

[] El producte declarat té una accié de manteniment del material de reproduccié animal, sense efectes no desitjats com ara
toxicitat, irritacié o sensibilitzacid, per tal de procurar la proteccié 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 la seguretat del producte.

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

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

[ L'etiquetatge o el material promocional dels productes no conté mencions, imatges o distintius que indueixin a error o confusio,
atribueixin funcions que no tinguin, proporcionin expectatives d'éxit assegurat o assegurin que després del seu Us indicat o
prolongat no apareixera cap efecte nociu.

16. ALTRES DECLARACIONS DE L'EMPRESA

Declaro que:
[ Les activitats de fabricacio del producte 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.

[J S'ha de presentar la documentacio que requereixi la Direccié General de Sanitat de la Produccioé Agraria per a la verificacio
del que declara aquest document.

[J S'ha de comunicar a la Direccié6 General de Sanitat de la Produccié 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, Pesca i Alimentacio per a I'Gs i el tractament de les dades de caracter personal
gue consten en la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment exprés i inequivoc que preveu
la normativa de proteccié de dades de caracter personal.

La inexactitud, falsedat o omissio, en qualsevol dada, declaracié o document que s'adjunti o s'incorpori a 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 0 administratives que escaiguin.

Aixi mateix, la resolucio de I'Administracié publica que declari aquestes circumstancies pot determinar I'obligacié de la persona
interessada de restituir la situacié juridica al moment previ al reconeixement o a I'exercici del dret o a l'inici de I'activitat
corresponent, aixi com la impossibilitat d'instar un nou procediment amb el mateix objecte durant un periode de temps determinat
no superior a un any i mig; tot aixo, de conformitat amb els termes que estableixen les normes sectorials aplicables. (Art. 69, punt
4, de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques.)

Signat (nom i cognoms del representant legal i segell de I'empresa)
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Informacid sobre dades de caracter personal

El Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié manté un compromis de compliment de la legislacio vigent en
matéria de tractament de dades personals i seguretat de la informacio per tal de garantir que la recollida i el
tractament de les dades facilitades es fa de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679, general de
proteccié de dades (RGPD), i de la normativa nacional vigent en la matéria. Per aquest motiu, us oferim a
continuacié informacié sobre la politica de proteccido de dades aplicada al tractament de les dades de
caracter personal derivat de les declaracions responsables de productes destinats al manteniment del
material reproductiu animal, en I'ambit de la Direccid General de Sanitat de la Producci6 Agraria.

1.

Responsable del tractament: Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio

Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria (bzn-dgspa@mapa.es)
Delegat de proteccié de dades: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalitat del tractament: les dades personals incorporades s'utilitzen exclusivament per gestionar
les declaracions responsables de productes destinats al manteniment del material reproductiu
animal, i es conserven mentre la legislacié aplicable obligui a conservar-les (Llei 16/1985, de 25 de
juny, del patrimoni historic espanyol).

Legitimacio del tractament: el tractament és necessari per al compliment d'una obligacié legal
aplicable al responsable del tractament, derivat de la Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal.

Destinataris de les dades: no es porten a terme cessions de dades ni transferéncies internacionals
de dades, excepte les previstes legalment (altres ministeris o organismes dependents d'aquests,
com [|'Agéncia Estatal d'Administracié Tributaria o I'Institut Nacional de la Seguretat Social,
comunitats autdbnomes, forces i cossos de seguretat, i autoritats judicials).

Drets sobre el tractament de dades: de conformitat amb el que preveu 'RGPD, podeu sol-licitar al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentaci6, a través de la seva seu electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), I'accés, la rectificacio i la supressioé de les vostres dades personals, la
limitacié i I'oposicio al tractament de les vostres dades i a no ser objecte de decisions automatitzades.
Aixi mateix, si considereu vulnerats els vostres drets, podeu presentar una reclamacié de tutela
davant I'Agéncia Espanyola de Proteccié de Dades (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANNEX IX

Model de sol-licitud de certificat d’inscripcié en el Registre de productes
zoosanitaris

SOL-LICITUD DE CERTIFICAT RELATIU Al REGISTRE DE PRODUCTES ZOOSANITARIS

REGISTRE D'ENTRADA

1. TIPUS DE PROCEDIMENT (Marqueu una tnica casella)
[ Certificat d'inscripcié en el Registre d'UN SOL PRODUCTE
[ Certificat d'inscripci6 en el registre de MES D'UN
PRODUCTE

[ Certificat de productes no inscrits

Num. inscripcié de 'ENTITAT: ............ e

2. TITULAR DE LA SOL-LICITUD

Ra0 S0CIal 0 NOM i COGNOMIS: .. ... i et et e e e e e eaas
NIF/NIE: ...,

3. NOTIFICACIO

Vull que se'm notifiqui sobre aquesta declaracié mitjancant:

[ Correu postal:
Pais: ..
e =T o= PP
Numero: .......... Pis: ............ Porta: ...... POligON: ..o
Localitat: ... Provincia: ... ...
CP:

Teléfon (fix/mobil): ... Fax: oo

[J Adrega electroniCa: ..........eeee e

Dades de la persona de contacte:

NIF/NIE: ...

COGNOMS § NOM: .ttt eeans

4. DADES DEL REPRESENTANT LEGAL

NIF/NIE: .....................el

[ooTe T T 14 T I 4 Lo 4 PP

5. PRODUCTE/S

Nam. inscripci6 del Registre: Nom comercial del producte
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Num. inscripcié del Registre: Nom comercial del producte




E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 259 Dimecres 30 de setembre de 2020 Secc. I

Pag. 56

6. ALTRES INDICACIONS | OBSERVACIONS

7. DOCUMENTACIO QUE S'HI ADJUNTA

[] Copia de I'abonament de la taxa que escaigui (imprés 790). No és necessari si s'ha fet a través de la seu electronica

[] Etiquetatge del producte.

[ AFE AOCUMENTACIO: ... e e

[] En cas que es tracti d'un producte no inscrit, la documentacio acreditativa que no es tracta d'un biocida, un medicament
veterinari o un plaguicida d'us ramader.

El sotasignat autoritza el Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacio, per a I'is i el tractament de les dades de caracter personal
que consten en la documentacié presentada i en aquesta sol-licitud, als efectes del consentiment exprés i inequivoc que preveu
la normativa de proteccioé de dades de caracter personal, i

DECLARA

Que coneix els requisits que preveu la normativa aplicable per a la comercialitzacié valida a Espanya del/s producte/s
referenciat/s més amunt, que disposa dels informes i documents que ho acrediten, que el/s producte/s compleix/en la normativa
esmentada, i que aquests informes i documents estan a disposicié d'aquesta Direccié General, als efectes de:

[J Sol-licitud de certificat d'inscripcié en el Registre d'entitats i productes zoosanitaris

[ Sollicitud de certificat de producte de lliure venda
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Informacié sobre dades de caracter personal

El Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié manté un compromis de compliment de la legislacié vigent en
matéeria de tractament de dades personals i seguretat de la informacio per tal de garantir que la recollida i el
tractament de les dades facilitades es fa de conformitat amb el Reglament (UE) 2016/679, general de
proteccié de dades (RGPD), i de la normativa nacional vigent en la matéria. Per aquest motiu, us oferim a
continuacié informacio sobre la politica de proteccié de dades aplicada al tractament de les dades de
caracter personal derivat de les sol-licituds de certificats relatius a productes zoosanitaris, en I'ambit de la
Direccié General de Sanitat de la Produccié Agraria.

1. Responsable del tractament: Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié

Direccio General de Sanitat de la Produccio Agraria (bzn-dgspa@mapa.es)
Delegat de proteccio de dades: bzn-delegadosPD@mapama.es

2. Finalitat del tractament: les dades personals incorporades s'utilitzen exclusivament per gestionar
les sol-licituds de certificats relatius a productes zoosanitaris, i es conserven mentre la legislacio
aplicable obligui a conservar-les (Llei 16/1985, de 25 de juny, del patrimoni historic espanyol).

3. Legitimacié del tractament: el tractament és necessari per al compliment d'una obligacio legal
aplicable al responsable del tractament, derivat de la Llei 8/2003, de 24 d'abril, de sanitat animal.

4. Destinataris de les dades: no es porten a terme cessions de dades ni transferéncies internacionals
de dades, excepte les previstes legalment (altres ministeris 0 organismes dependents d'aquests,
com ['Agéncia Estatal d'Administracié Tributaria o ['Institut Nacional de la Seguretat Social,
comunitats autdnomes, forces i cossos de seguretat, i autoritats judicials).

5. Drets sobre el tractament de dades: de conformitat amb el que preveu I'RGPD, podeu sol-licitar al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacid, a través de la seva seu electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), I'accés, la rectificacié i la supressié de les vostres dades personals, la
limitacio i I'oposici6 al tractament de les vostres dades i a no ser objecte de decisions automatitzades.
Aixi mateix, si considereu vulnerats els vostres drets, podeu presentar una reclamacié de tutela
davant I'Agéncia Espanyola de Protecci6 de Dades (https://sedeagpd.gob.es/).
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