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I. DISPOSICIONS XERAIS

MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA E ALIMENTACION

11424 Real decreto 867/2020, do 29 de setembro, polo que se regulan os produtos
zoosanitarios de reactivos de diagnéstico de uso veterinario, 0s sistemas de
control de parametros fisioléxicos en animais e os produtos destinados ao
mantemento do material reprodutivo animal.

Mediante o Real decreto 488/2010, do 23 de abiril, polo que se regulan os produtos
zoosanitarios, adaptouse a normativa aplicable no dito ambito aos cambios introducidos ao
respecto pola Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal, e pola Lei 25/2009, do 22 de
decembro, de modificacion de diversas leis para a sua adaptacion a Lei sobre o libre
acceso as actividades de servizos e 0 seu exercicio.

Coa experiencia adquirida desde a sua aplicacién, compre levar a cabo unha revisién
deste coa intencion de regular os procedementos de autorizacion e inscricion dos produtos
zoosanitarios, simplificalos e facelos mais eficaces. Asi mesmo, deben incorporarse a
normativa unha serie de novidades que inciden no Rexistro de Produtos Zoosanitarios,
como son a efectiva utilizacion dos medios electronicos coa entrada en vigor da Lei
39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas, que establece a obrigatoriedade de relacionarse coa Administracion de forma
electrénica para as persoas xuridicas, e o resto de suxeitos do artigo 14.2 e en calquera
outro caso en que a Administracidn asi o estableza regulamentariamente, e que as
notificacions electronicas se practicaran, con caracter preferente, por medios en lifia
mediante a sede electronica do correspondente servizo publico, salvo que a notificacién se
realice ben mediante a comparecencia do interesado por si mesmo ou con representacion,
ben cando a propia Administracion queira asegurar a eficacia do notificado mediante os
procedementos tradicionais xa regulados.

Nese sentido, os principais cambios que se incorporan nesta norma pédense resumir
da seguinte maneira. En primeiro lugar, introdicese unha nova denominacion do rexistro,
que pasa a denominarse Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios. Sé se inscribiran
no rexistro, mediante declaracién responsable, os produtos e entidades titulares dos
sistemas de control de parametros fisioloxicos en animais e de produtos destinados ao
mantemento do material reprodutivo animal, e eliminase a obrigatoriedade de declaracion
responsable, e posterior inscricidn, do resto de produtos e entidades titulares de produtos
de hixiene, coidado e manexo dos animais e resto do material de uso zoosanitario, de
maneira que se cancelan as actuais inscricions existentes respecto dos ditos produtos.
Asi, en concreto, os produtos zoosanitarios que pola sua propia natureza contriblen a
prevencion de enfermidades ou promoven efectos terapéuticos nos animais, sempre que
non se trate de medicamentos veterinarios ou de biocidas, rexeranse pola sua propia
normativa e, especificamente, pola normativa en materia de publicidade cando publiciten
unha funcion biocida, efecto terapéutico, curativo ou preventivo das enfermidades dos
animais, ou que modifique ou corrixa as suas funcions fisioldxicas.

En consecuencia, incorpéranse os sistemas de control de parametros fisioldxicos en
animais (glicosimetros, parametros hematoloxicos, quimicos e bioquimicos) e entidades
titulares destes, que deberan so6 inscribirse mediante declaracion responsable.

Asi mesmo, incluense definicidns mais pormenorizadas relativas a diversos termos
relacionados co agora denominado Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios, nome
mais acorde coas actividades que se realizan.

Establécese tamén un desenvolvemento detallado dos distintos procedementos e
modelos de solicitude ou declaracion responsable, relativos tanto as empresas como aos
produtos zoosanitarios, co dobre obxectivo de adecualos & nova aplicacion informatica de
entidades e produtos zoosanitarios desefiada para a presentacion via web por parte dos
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interesados da correspondente declaracion responsable ou solicitude, e de facilitar a
informacion que debe ser recompilada por estes a hora de realizar as stias comunicacions
coa Administracion.

Indicase, polo demais, a informacién que ten que conter o envasado e a etiquetaxe
dos produtos.

Finalmente, prevese que, cando a Direccidon Xeral de Sanidade da Producion Agraria
o considere necesario, realizara as actuacions de inspeccién ou control para a autorizacion
ou inscricién de entidades elaboradoras destes.

Por outra parte, debe mencionarse que concorren as circunstancias que xustifican o
rango desta disposicion de caracter basico de acordo coa doutrina do Tribunal
Constitucional, sentada desde a Sentenza do Tribunal Constitucional 69/1988, do 19 de
abril, FX 5, dado o caracter eminentemente técnico do seu contido, que habilita a sua
aprobacion en sede regulamentaria.

Polo demais, aprovéitase para incorporar cambios puntuais no Real decreto 687/2020,
do 21 de xullo, polo que se establecen as bases reguladoras para a concesién das
subvenciéns estatais destinadas ao sector porcino ibérico no ano 2020, para ampliar o
periodo subvencionable, de modo que se asegure a maxima eficacia da medida e os seus
beneficios directos e indirectos sobre o mercado do ibérico.

Este real decreto observa os principios de boa regulacion conforme os cales deben
actuar as administraciéns publicas no exercicio da iniciativa lexislativa e a potestade
regulamentaria, como son os principios de necesidade, eficacia, proporcionalidade,
seguridade xuridica, transparencia e eficiencia, previstos no artigo 129 da Lei 39/2015, do
1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions publicas. Para
estes efectos, ponse de manifesto o cumprimento dos principios de necesidade e eficacia
e que a norma € acorde co principio de proporcionalidade, ao conter a regulacion
imprescindible para a consecucion dos obxectivos previamente mencionados, reducindo
as obrigacions aos destinatarios, e tamén se axusta ao principio de seguridade xuridica.
En canto ao principio de transparencia, na sua elaboracion a norma someteuse aos
distintos tramites propios da participacion publica, € dicir, consulta publica e audiencia
publica, e, adicionalmente, consultaronse as entidades representativas dos intereses
afectados e as comunidades autébnomas. Con respecto ao principio de eficiencia,
reducironse as cargas administrativas. Asi mesmo, respecto ao gasto publico cabe sinalar
que non é precisa a modificacion de ningunha partida orzamentaria e, por tanto, que o
impacto orzamentario é nulo.

Na tramitacion do presente real decreto consultaronse as comunidades auténomas e
as entidades representativas dos intereses dos sectores afectados.

Tamén foi sometido ao procedemento de informacidon en materia de normas e
regulamentacioéns técnicas previsto na Directiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeo
e do Consello, do 9 de setembro de 2015, pola que se establece un procedemento de
informacion en materia de regulamentacions técnicas e de regras relativas aos servizos da
sociedade da informacion, regulado no Real decreto 1337/1999, do 31 de xullo.

Na sua virtude, por proposta do ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacién, coa
aprobacién previa da ministra de Politica Territorial e Funciéon Publica, de acordo co
Consello de Estado, e logo de deliberacién do Consello de Ministros na sua reunion do dia
29 de setembro de 2020,
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DISPONO:

CAPITULO |
Disposicions xerais
Artigo 1. Obxecto e ambito de aplicacion.

1. Este real decreto ten por obxecto desenvolver o disposto na Lei 8/2003, do 24 de
abril, de sanidade animal, sobre a autorizacion, inscricion, comercializacion e uso dos
produtos zoosanitarios consistentes en:

a) Reactivos de diagndstico de uso veterinario.

b) Sistemas de control de parametros fisioldxicos en animais.

c) Produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal (conservantes
e diluentes de seme, oocitos e embridns) recollidos no Real decreto 841/2011, do 17 de
xufio, polo que se establecen as condicidéns basicas de recolla, almacenamento,
distribucidon e comercializacion de material xenético das especies bovina, ovina, caprina e
porcina, e dos équidos, que non contefian substancias con accién medicamentosa,
excepto aquelas substancias cuxa accion sexa a de preservacion do produto.

2. Estan excluidos do ambito de aplicacion deste real decreto os medicamentos
veterinarios, os medicamentos homeopaticos veterinarios, os pensos medicamentosos e
produtos intermedios, os biocidas de uso no ambito gandeiro de acordo co Regulamento
(UE) nim. 528/2012 do Parlamento Europeo e do Consello, do 22 de maio de 2012,
relativo & comercializacion e ao uso dos biocidas, e o Real decreto 3349/1983, do 30 de
novembro, polo que se aproba a Regulamentacién técnico-sanitaria para a fabricacion,
comercializacion e utilizacion de praguicidas, o relacionado coa reproducion (salvo
conservantes e diluentes de seme, oocitos e embridons recollidos no niumero 3 deste
artigo), asi como os produtos para a alimentacion animal ou a identificacion animal, que se
rexeran todos eles pola stia normativa especifica.

Igualmente, queda excluido todo produto sanitario que fose obxecto de comunicacion
ou autorizacion conforme o Real decreto 1591/2009, do 16 de outubro, polo que se regulan
os produtos sanitarios, e que pretenda utilizarse no ambito veterinario ou en animais, coa
mesma composicion, acondicionamento e etiquetaxe para que foron comunicados ou
autorizados pola Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, que tamén
seran de libre comercializacion unha vez que fosen comunicados ou autorizados pola dita
axencia. Igualmente, queda excluido todo produto sanitario que cumpra o Real decreto
1591/2009, do 16 de outubro, polo que se regulan os produtos sanitarios, ou 0 Regulamento
(UE) 2017/745 do Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de abril de 2017, sobre os
produtos sanitarios, polo que se modifican a Directiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e polo que se derrogan as directivas
90/385/CEE e 93/42/CEE do Consello, e que pretenda utilizarse no ambito veterinario ou
€en animais, coa mesma composicion, acondicionamento e etiquetaxe. Do mesmo modo,
queda excluido todo produto sanitario para diagnéstico in vitro que cumpra o Real decreto
1662/2000, do 29 de setembro, sobre produtos sanitarios para diagnoéstico in vitro, ou o
Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeo e do Consello, do 5 de abril de 2017,
sobre os produtos sanitarios para diagndstico in vitro e polo que se derrogan a Directiva
98/79/CE e a Decisiéon 2010/227/UE da Comision, e que pretenda utilizarse no ambito
veterinario ou en animais, coa mesma composiciéon, acondicionamento e etiquetaxe.

3. Corresponde a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién resolver, de maneira motivada, sobre se un produto
concreto se encontra no ambito de aplicacién desta norma, por solicitude do interesado ou
dun terceiro que acredite un interese lexitimo para o efecto, logo de consulta vinculante a
Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, ou ao Ministerio de Sanidade
para os produtos que poidan ser, respectivamente, considerados medicamentos
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veterinarios ou biocidas, asi como nos casos previstos no primeiro punto da disposicion
adicional segunda. Igualmente, corresponderalle a dita direccién xeral resolver, de maneira
motivada, sobre a eventual perigosidade dun reactivo de diagndstico de uso veterinario
que tefa un caracter zoonético, ou de produtos que poidan ser considerados medicamentos
veterinarios, biocidas, ou praguicidas de uso gandeiro, procedentes dun terceiro pais que
pretendan ser comercializados en Espafia a través da sua introducién nun posto de control
de fronteira por solicitude do inspector do dito posto de control, logo de consulta vinculante
a Axencia Espariola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, ou ao Ministerio de Sanidade
para os produtos que poidan ser, respectivamente, considerados medicamentos
veterinarios ou biocidas.

O prazo maximo para resolver sobre unha consulta sera de catro meses. Contra a
resolucion da consulta podera interporse recurso de alzada ante a persoa titular da
Secretaria Xeral de Agricultura e Alimentacion no prazo maximo dun mes desde a sua
notificacién ou publicacién a través da sede electronica do citado Ministerio.

Aresolucion que se dite para o efecto supora que o produto é ou non de libre comercio,
e tera caracter vinculante para a comercializacion do produto en Espafa, incluida a sua
importacion ou no suposto recollido na disposicion adicional segunda deste real decreto.

Artigo 2.  Definiciéns.

1. Para os efectos do presente real decreto, seran de aplicacion as definicions
previstas no artigo 3 da Lei 8/2003, do 24 de abril.
2. Asi mesmo, entenderase por:

a) Elaboracion: a fabricacion, envasado e etiquetaxe dun produto zoosanitario con
vistas a sua comercializacion. Inclie a montaxe, acondicionamento, tratamento ou
etiquetaxe dun ou de varios produtos fabricados previamente, aos cales se lles asigna
unha utilizacion como produto zoosanitario.

b) Entidade elaboradora: a persoa fisica ou xuridica establecida en Espafia ou en
calquera outro Estado membro da Union Europea, fabricante de produtos zoosanitarios.

c) Comercializacion: a posta a disposicion dun terceiro, a titulo oneroso ou gratuito,
dun produto zoosanitario, non destinado a investigacions clinicas, para a sua distribucién,
subministracion, entrega, venda ou utilizacién, no mercado nacional.

d) Entidade titular: a persoa fisica ou xuridica establecida en Espafia ou en calquera
outro Estado membro da Unidén Europea, responsable da posta no mercado dun ou de
varios produtos zoosanitarios. Poden ser entidades titulares: as entidades elaboradoras
que comercializan os produtos zoosanitarios que fabrican, as entidades importadoras que
comercializan produtos zoosanitarios procedentes de terceiros paises ou de territorios
terceiros, ou outras entidades titulares, que comercializan produtos zoosanitarios
fabricados por outras entidades radicadas en Espafia ou en calquera outro Estado membro
da Unién Europea.

e) Representante autorizado: a persoa fisica ou xuridica, establecida en Espafa,
designada expresamente pola entidade titular, e que actie en representacion desta.

f) Distribuidor: a persoa que leva a cabo a comercializacién, directamente ou a
terceiros intermedios, entre os fabricantes ou entidades titulares e o usuario final.

g) Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios: o rexistro administrativo en que
se inscriben as autorizacidons e declaracions responsables dos produtos zoosanitarios
obxecto do presente real decreto, as suas renovaciéns, suspensions, modificaciéns,
cambios de titularidade, cancelacidns e revogacions, asi como a inscricion das entidades
titulares deles e as suas renovaciéns, modificaciéns, cambios de titularidade, suspensions,
revogacions e cancelacions.

h) Reactivo de diagndstico de uso veterinario: calquera produto utilizado s6 ou en
asociacion con outros, para o estudo de mostras de animais ou do seu contorno, co fin de
proporcionar informacion relativa aos seus axentes patéxenos, incluidos os utilizados en
probas diagndésticas, ou as suas caracteristicas xenéticas de interese sanitario. Non se
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consideraran reactivos de diagndstico de uso veterinario os produtos e reactivos de uso
xeral en laboratorio.

i) Produto marca branca: produto que € copia exacta dun produto xa inscrito no
Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios.

j) Sistema de control de parametros fisioloxicos en animais: calquera produto,
equipamento ou método utilizado s6 ou en asociacion con outros, destinado a proporcionar
informacién relativa a un ou a varios parametros fisioléxicos dos animais ou as suas
caracteristicas xenéticas.

k) Produto destinado ao mantemento do material reprodutivo animal: produtos
destinados ao mantemento do material reprodutivo animal (conservantes e diluentes de
seme, oocitos e embriéns) recollidos no Real decreto 841/2011, do 17 de xufio, polo que
se establecen as condicions basicas de recolla, almacenamento, distribucion e
comercializacion de material xenético das especies bovina, ovina, caprina e porcina, e dos
équidos, que non contefian substancias con accion medicamentosa, excepto aquelas
substancias cuxa accion sexa a de preservacion do produto.

CAPITULO I
Limitacidons e obrigaciéons

Artigo 3. Limitacions a tenza de determinados produtos zoosanitarios e deber de
informacion.

1. Ninguén podera posuir ou ter baixo o seu control reactivos de diagnéstico de uso
veterinario de enfermidades dos animais incluidas no artigo 5.1, letras a) e b), do
Regulamento 2016/429 do Parlamento Europeo e do Consello, do 9 de marzo de 2016,
relativo &s enfermidades transmisibles dos animais e polo que se modifican ou derrogan
alguns actos en materia de sanidade animal («Lexislacion sobre sanidade animal»), ou
substancias que poidan empregarse como tales, ou de programas nacionais de prevencion,
control, loita e erradicacién a menos que tefia unha autorizacion expresa expedida polos
organos competentes das comunidades auténomas ou cidades de Ceuta e Melilla, se trate
de laboratorios nacionais de referencia ou de laboratorios oficiais das comunidades
auténomas ou da Administracién xeral do Estado, ou estea amparado nas normas desta
disposicién, doutra aplicable ou na normativa ditada polas comunidades auténomas ao
respecto.

2. As entidades elaboradoras, os distribuidores e as entidades titulares, ou, en xeral,
as persoas autorizadas para posuir os produtos a que se refire 0 nimero anterior deberan
manter rexistros detallados de todas as transaccions relativas a estes. Os rexistros
deberan estar a disposicién das autoridades competentes, para efectos de inspeccion,
durante un periodo de, ao menos, tres anos, que se computara a partir da data de
realizacion das transacciéns anteriormente citadas.

3. Os veterinarios ou profesionais sanitarios, o persoal ao servizo das administracions
publicas, os propietarios ou responsables dos animais, as entidades elaboradoras ou as
titulares de produtos zoosanitarios, os distribuidores destes ou, en xeral, calquera persoa
que tena conecemento ou sospeita de calquera disfuncion, alteracidon das caracteristicas
ou do rendemento dun produto zoosanitario, asi como calquera inadecuacion da
informacion ou instrucidons de utilizacién deste que poida ou puidese dar lugar a
deterioracion do estado de saude do animal de destino debera comunicalo & comunidade
autéonoma correspondente o antes posible, a cal dara traslado a Direccién Xeral de
Sanidade da Producion Agraria do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion para
efectos da eventual modificacién, revogacién ou suspensién da autorizacién ou da
inscricidon no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios, do produto zoosanitario de
que se trate, se asi proceder.

As entidades titulares ou elaboradoras dun produto zoosanitario deberan notificar,
igualmente, a retirada do mercado dun produto ocasionada por razéns de caracter técnico
ou sanitario relacionadas con algunha das circunstancias sinaladas no paragrafo anterior.
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Artigo 4. Confidencialidade e proteccion de informacion.

1. O persoal que tramite expedientes administrativos dentro do marco do presente
real decreto, en especial para a autorizacién ou rexistro de produtos zoosanitarios, debera
gardar o debido sixilo e confidencialidade do seu contido, sen prexuizo da informacién que
resulte precisa para as actuaciéns de inspeccion ou a debida colaboracién con outros
drganos ou organismos publicos ou xurisdicionais. A obrigacion de gardar segredo alcanza
todos os que intervifiesen no expediente, incluido o persoal que non se encontre ao servizo
da autoridade competente de que se trate e que tivese algunha intervencion no expediente
administrativo.

2. Sen prexuizo do disposto na normativa vixente en materia de acceso a arquivos e
rexistros publicos, os interesados poderan sinalar na sua solicitude os datos ou informacién
presentada que consideren de caracter confidencial e cuxa difusién poderia causar un
prexuizo comercial ou industrial, en especial os datos e informacion de caracter técnico, e
que, por tanto, desexan que sexan tratados como confidenciais respecto de calquera
persoa que non sexa a autoridade competente. A dita autoridade competente decidira
acerca da solicitude de confidencialidade, a vista da xustificacion presentada polo
solicitante, e no suposto de que asi a considere, debera ser tratada como confidencial polo
resto de autoridades e persoal ao seu servizo. En todo caso, de conformidade co previsto
na Lei 1/2019, do 20 de febreiro, de segredos empresariais, teran caracter confidencial os
datos e a informacién de caracter técnico cuxa divulgacion poida causar un dano comercial
ou industrial.

3. De acordo co Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeo e do Consello,
do 27 de abril de 2016, relativo a proteccién das persoas fisicas no que respecta ao
tratamento de datos persoais e a libre circulacion destes datos e polo que se derroga a
Directiva 95/46/CE (Regulamento xeral de proteccion de datos), a Lei organica 3/2018, do
5 de decembro, de proteccion de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais, e coa sua
normativa de desenvolvemento, garantese a confidencialidade e a proteccion dos datos de
caracter persoal que, en virtude deste real decreto, sexan obtidos e suxeitos ao
correspondente tratamento informatico.

Artigo 5. Responsabilidades e obrigacions do titular dun produto zoosanitario.

1. Aentidade titular dun produto zoosanitario sera a Unica responsable das eventuais
deficiencias e dos danos que poidan derivar del se o uso é o adecuado. E, asi mesmo,
responsabilidade ineludible da entidade titular garantir a total fiabilidade do produto, velar
por que a publicidade que realice do seu produto se cinxa as condicions de uso
establecidas na sua autorizacion e, ante a deteccion de calquera deficiencia, garantir a
inmediata e efectiva retirada do mercado do lote ou lotes afectados ou, se for o caso, de
toda producion del, e notificar o feito & Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria
do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, xunto coas causas que provocaron esta
decision.

2. Se a entidade titular non é a entidade elaboradora do produto, debera pdlo en
conecemento desta, co fin de que adopte, coa maior celeridade, as medidas establecidas
nos seus sistemas de xestién, independentemente das responsabilidades en que puidese
incorrer, e comunicarallo inmediatamente a Direcciéon Xeral de Sanidade da Producion
Agraria.

3. Sera obrigacion da entidade titular dun produto zoosanitario manter en todo
momento os datos técnicos do expediente dun produto debidamente actualizados a luz
dos cofiecementos técnicos ou dos que puidese ter tido cofiecemento sobre a fiabilidade
do produto, incluidas as contraindicacions, advertencias ou consellos de utilizacién.

4. As entidades titulares sempre deberan ter a disposicion da Direccién Xeral de
Sanidade da Producién Agraria e, se for o caso, das autoridades de control competentes
das comunidades auténomas, a documentacion administrativa e técnica relativa aos
produtos zoosanitarios que comercialicen ou pretendan comercializar e a propia entidade,
con especial referencia aos estudos de validacién, aos controis de calidade de cada un
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dos lotes que se pofian no mercado e aos textos (instrucions de uso e interpretacion,
etiquetas, etc.) que acomparien o produto, no caso dos reactivos de diagnéstico.

CAPITULO Il

Autorizacion e rexistro das entidades titulares e de reactivos de diagnéstico de
uso veterinario

Artigo 6. Autorizacion de apertura e inscricion rexistral para as entidades titulares de
reactivos de diagnostico de uso veterinario.

1. As entidades titulares de reactivos de diagnéstico de uso veterinario deberan ser
autorizadas pola Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria e inscritas pola
Subdireccion Xeral de Sanidade e Hixiene Animal e Rastrexabilidade do Ministerio de
Agricultura, Pesca e Alimentacién no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios con
anterioridade ao inicio da sua actividade, logo de solicitude segundo o modelo previsto no
anexo |.

2. O solicitante debera estar radicado no territorio da Unién Europea e contara cos
medios materiais e persoais, a organizacion e a capacidade suficientes para asegurar a
calidade do produto, con medios propios ou alleos.

Os requisitos documentais que deben acompanar as solicitudes, asi como os diversos
procedementos de inscricion e rexistro establécense nos anexos Il e IV do presente real
decreto. Asi mesmo, no anexo lll establécense os requisitos técnicos que deben cumprir
as entidades.

3. As entidades funcionaran baixo a direccidén e control técnico dun ou mais
profesionais cualificados que, sen prexuizo da propia responsabilidade da empresa,
figurardn como responsables técnicos ante a Administracion.

4. Tras a autorizacion, as entidades seran inscritas de oficio no Rexistro de Entidades
e Produtos Zoosanitarios, coa asignaciéon do numero correspondente, que se comunicara
ao interesado no prazo maximo de trinta dias desde a inscricion.

Artigo 7. Autorizaciéon para a comercializaciéon de reactivos de diagnéstico de uso
veterinario.

1. Os reactivos de diagnéstico de uso veterinario, para seren comercializados,
deberan ser autorizados previamente, a favor dunha entidade titular, pola Direccién Xeral
de Sanidade da Producion Agraria, e inscritos pola Subdireccién Xeral de Sanidade e
Hixiene Animal e Rastrexabilidade no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios,
logo de solicitude segundo o modelo previsto no anexo I, acompanada da documentacion
que se preveé no anexo IV.

2. Tras a sua autorizacién, os produtos seran inscritos de oficio no Rexistro de
Entidades e Produtos Zoosanitarios, coa asignacién do numero correspondente, que se
comunicara ao interesado no prazo maximo de trinta dias desde a inscricién. Nos envases
en que se comercialicen os reactivos de diagndstico de uso veterinario debera figurar o
numero de rexistro, sen o cal se reputaran clandestinos.

3. Un mesmo reactivo de diagndstico de uso veterinario podera estar autorizado e
inscrito a favor de distintas entidades titulares, sempre que se cumpran os requisitos
previstos nesta norma e no resto de normativa vixente, en especial en materia de
propiedade intelectual e industrial, se comercialice baixo unha denominaciéon comercial
diferenciada e se lles outorgue distintos nimeros de rexistro a favor das respectivas
entidades.

4. A entrada e uso en Espafia de reactivos de diagndstico de uso veterinario non
rexistrados, con fins de investigaciéon, analise ou ensaio, requirira, asi mesmo, a
autorizacion previa do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020

Sec. I.

Artigo 8. Contrastacion e avaliacion dos estudos de validaciéon dos reactivos de
diagndstico de uso veterinario.

1. Os reactivos de diagnéstico de uso veterinario das enfermidades incluidas nas
partes A e C do Real decreto 526/2014, do 20 de xufo, polo que se establece a lista das
enfermidades dos animais de declaracion obrigatoria e se regula a sua notificacion, e
aqueles que, por razons de orde sanitaria, zootécnica ou tecnoldxica asi se estableza,
deberan ser testados, previamente & sua autorizacién, polo laboratorio nacional de
referencia correspondente ou polo laboratorio oficial que designe, para tal efecto, a
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria. Sera preceptivo o informe favorable do
dito laboratorio para a sua autorizacién. Para isto, o solicitante presentara a mostra ou
mostras que lle requira a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria do produto, do
lote de proba ou do primeiro lote de fabricacion.

Non obstante, poderase valorar non testar aqueles reactivos de diagndstico de uso
veterinario cando fosen validados por laboratorios nacionais de referencia de Estados
membros da Union Europea, de referencia da Union Europea ou de referencia da
Organizacién Mundial da Sanidade Animal (OIE), ou fosen validados conforme normas
recofiecidas internacionalmente por organismos de certificacion.

2. No resto de reactivos de diagndstico de uso veterinario, un laboratorio dependente
da Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria realizara unha avaliacion dos estudos
de validacion que se acheguen na documentacion técnica que acomparie a solicitude, tras
o cal emitira o correspondente informe, que sera preceptivo para a sta autorizacion.

Artigo 9. Procedementos de tramitacion das autorizaciéns de comercializacion de
reactivos de diagnostico de uso veterinario e de apertura das suas entidades
elaboradoras e titulares.

1. As solicitudes de autorizacion de apertura de entidades elaboradoras e titulares e
de comercializacién de reactivos de diagndstico de uso veterinario poderan presentarse
por calquera dos medios previstos no artigo 16.4 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
procedemento administrativo comun das administraciéns publicas, agas que o solicitante
sexa unha persoa xuridica ou calquera outro suxeito obrigado a relacionarse a través de
medios electrénicos coas administracions publicas, de conformidade co establecido no
artigo 14.2 da mesma lei, caso en que as solicitudes teran que presentarse na sede
electrénica do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién, sen prexuizo do preceptivo
pagamento da taxa de acordo co artigo 104 e concordantes da Lei 8/2003, do 24 de abril,
de sanidade animal.

2. Sen prexuizo da informacion e documentacion que hai que achegar segundo o
previsto nos anexos Il e IV, podera exixirse, se for o caso, ao solicitante que achegue a
informacion, os datos ou a documentacion complementaria necesaria para resolver acerca
da solicitude, asi como que realice probas adicionais de elaboracion ou control do reactivo
e remita os correspondentes resultados.

3. Unha vez comprobada a adecuacion da solicitude aos requisitos establecidos,
emitirase a correspondente resolucion, que sera notificada ao interesado. A inscricion
comportara a asignacion do numero de rexistro correspondente.

4. Unha vez comprobada a adecuacion da solicitude aos requisitos documentais e,
se for o caso, técnicos que resulten exixibles, a Direccién Xeral de Sanidade da Producién
Agraria resolvera sobre a solicitude de autorizacion e notificarallo ao interesado no prazo
maximo de seis meses.

Unha vez transcorrido o prazo sen terse notificado resolucién expresa ao interesado,
a solicitude podera entenderse desestimada por silencio administrativo, de acordo coa
disposicion adicional primeira da Lei 8/2003, do 24 de abril, sen prexuizo da obrigacion da
Administracién de resolver.

Este prazo sera ampliable como maximo por outros seis meses, nos termos previstos
no artigo 23 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, mediante acordo outorgado polo érgano
competente.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020

Sec. I.

O dito prazo podera ser suspendido, se for o caso, durante o tempo que medie entre a
peticién ao solicitante das mostras do produto necesarias para a realizacién das probas,
contrastaciéns, analises ou controis que sexan precisos e a recepcion pola Direccion Xeral
de Sanidade da Producién Agraria do informe do laboratorio designado para tal efecto, asi
como nos supostos recollidos no artigo 22 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

5. Nos procedementos iniciados de oficio, o dito prazo contarase desde a data do
acordo de iniciacién. Nos iniciados por solicitude do interesado, desde a data en que a
solicitude tefia entrada no rexistro electrénico da Administracion ou organismo competente
para a sua tramitacion.

6. Aresolucion que adopte a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria non
pora fin a via administrativa e contra ela cabera interpor recurso de alzada ante o 6rgano
superior xerarquico, nos termos e prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro.

Artigo 10. Prazos de validez, renovacion, modificacion, suspensién, revogacion e
cancelacion das autorizaciéns de comercializacion de reactivos de diagnéstico de uso
veterinario e de apertura das stas entidades elaboradoras e titulares.

1. Salvo que, por razéns de orde sanitaria, zootécnica, ambiental ou tecnoldxica
xustificadas, se establezan motivadamente periodos mais curtos ou experimentais, a
autorizacion de comercializaciéon de reactivos de diagnéstico de uso veterinario ou de
entidades titulares destes, e 0 seu correspondente rexistro, asi como as posteriores
renovacions, teran un periodo de validez de cinco anos, ao cabo dos cales, agas que se
solicite a sua renovacion, se procedera a sua cancelacion de oficio. Non se admitiran
modificacidns das condicidns de autorizacion durante o procedemento de renovacion.

As solicitudes de renovacion, axustadas aos modelos dos anexos | ou Il, e cumprindo
os requisitos documentais e, se for o caso, técnicos dos anexos Ill ou IV, presentaranse ao
menos tres meses antes de que venza o prazo de validez da autorizacion que se vai
renovar, e sera de aplicaciéon a estas o previsto no artigo anterior. As renovaciéns
inscribiranse no rexistro.

2. As modificaciéns da autorizacion de reactivos de diagnéstico de uso veterinario ou
de entidades titulares deles non afectaran o periodo de validez de cinco anos establecido
no seu momento. Durante este periodo de tempo a entidade titular da autorizacion tera a
obrigacion de manter ao dia a documentacion autorizada. Se estas modificacidons non
fosen solicitadas no seu momento, a entidade titular, para continuar coa comercializacion
do reactivo de diagnéstico de enfermidades en animais, debera solicitar unha nova
autorizacion de comercializacion.

As solicitudes de modificacion, axustadas aos modelos dos anexos | ou Il, e cumprindo
os requisitos documentais e, se for o caso, técnicos dos anexos lll ou IV, presentaraas o
interesado, sen prexuizo do disposto no nimero 3, en calquera momento dentro do
periodo de validez da autorizacion, e sera de aplicacion a estas o previsto nos nimeros 1
a 4 do artigo anterior.

3. As autorizacioéns e rexistros poderan ser revogados, modificados ou suspendidos
motivadamente en calquera momento por razéns de orde sanitaria, ambiental, zootécnica
ou tecnoléxica.

Especificamente, seran causas de suspension, modificacion ou revogacion de oficio,
segundo proceda, as seguintes:

a) O incumprimento sobrevido das condicidns exixidas para conceder a autorizacion.

b) Cando as condiciéns baixo as que se concedeu a autorizacién experimentasen
unha profunda modificacién ou un drastico cambio nos requisitos exixibles.

c) O descubrimento ou constatacion de que a documentacion xustificativa do
cumprimento dos requisitos en virtude da cal se concedeu a autorizacion era falsa, ou de
que a informacién ou datos proporcionados polo solicitante contifia elementos falsos ou
erroneos.
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4. ADireccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria decidira, de maneira motivada,
a suspension, modificacion ou revogacion, en funcién da aplicaciéon en cada caso das
razons de orde sanitaria, ambiental, zootécnica ou tecnoléxica que motivasen a incoacion
do correspondente procedemento, logo da ponderacion do risco ou certeza existente nos
respectivos supostos.

O prazo maximo para resolver e notificar ao interesado os procedementos de
suspensions, modificacions ou revogacions sera de seis meses, ampliable como maximo
por outros seis meses, nos termos previstos no artigo 23 da Lei 39/2015, do 1 de outubro,
mediante acordo outorgado polo érgano competente. O dito prazo contarase desde a data
do acordo de iniciacion, se o procedemento se iniciou de oficio, ou desde a entrada da
solicitude de modificacion do interesado no rexistro do Ministerio de Agricultura, Pesca e
Alimentacion. O dito prazo quedara suspendido nos supostos recollidos no artigo 22 da Lei
39/2015, do 1 de outubro.

Unha vez transcorrido o dito prazo, producirase a caducidade do procedemento
iniciado de oficio, de conformidade cos artigos 25.1.b) da Lei 39/2015, do 1 de outubro, e
21.2 deste real decreto.

Aresolucién que adopte a Direccidon Xeral de Sanidade da Producion Agraria non pora
fin & via administrativa e contra ela cabera interpor recurso de alzada ante o 6rgano
superior xerarquico, nos termos e prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro.

As suspensiéns, modificacions ou revogacions seran inscritas no rexistro unha vez
resolto o procedemento correspondente.

Artigo 11.  Contrastacions de lotes e contrastacions excepcionais.

1. Os lotes de reactivos de diagnostico de uso veterinario, das enfermidades dos
animais obxecto de programas nacionais de prevencion, control, loita e erradicacion en
vigor, seran testados de forma aleatoria ou dirixida, en funcién de criterios sanitarios,
zootécnicos ou tecnoloxicos, previamente a sua distribucion ou subministracion, polo
laboratorio nacional de referencia designado para tal efecto polo Ministerio de Agricultura,
Pesca e Alimentacién, o que non exonera da obrigacion de cada entidade titular ou
elaboradora de realizar os pertinentes controis de calidade establecidos nos seus sistemas
de xestion, previos a posta no mercado de cada lote, e das responsabilidades e obrigacions
establecidas no artigo 5 deste real decreto.

2. Para os efectos previstos no artigo 66.2 da Lei 8/2003, do 24 de abril, en situaciéns
de crise sanitaria, en especial ante a aparicion en Espafia dunha enfermidade emerxente ou
dunha enfermidade de alta difusion, podera establecerse, mediante resolucion da Direccién
Xeral de Sanidade da Producion Agraria, que se publicara no «Boletin Oficial del Estado», a
obrigacion de contrastacion previa dos lotes dos reactivos de diagnéstico de uso veterinario
da dita enfermidade. Esta obrigacion establecerase temporalmente e, como maximo, até que
se recupere a normalidade sanitaria ou se declare extinguida a enfermidade.

CAPITULO IV

Declaracién responsable e rexistro, as entidades titulares, os sistemas de control
de parametros fisioloxicos en animais e os produtos destinados ao mantemento
do material reprodutivo animal

Seccién primeira. Entidades

Artigo 12. Declaracioén responsable para a apertura e inscricion de entidades titulares de
sistemas de control de parametros fisioloxicos en animais e de produtos destinados ao
mantemento do material reprodutivo animal.

1. As entidades titulares dos sistemas de control de parametros fisioléxicos en
animais e dos produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal deberan
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presentar unha declaracion responsable que se axuste ao modelo previsto no anexo V con
anterioridade ao inicio da sua actividade.

A declaracién podera presentarse por calquera dos medios previstos no artigo 16.4 da
Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas, agas que o solicitante sexa unha persoa xuridica ou calquera outro suxeito
obrigado a relacionarse a través de medios electronicos coas administraciéns publicas de
conformidade co establecido no artigo 14.2 da mesma lei, caso en que as solicitudes teran
que presentarse na sede electronica do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion.

O declarante debera cumprir os requisitos documentais e técnicos enunciados no
anexo VI.

2. Adeclaracion responsable tamén debera presentarse en caso de que se produzan
modificacions en relacidn coa notificacion inicial.

3. Todas as entidades titulares de produtos zoosanitarios incluidos neste capitulo
deberan estar radicadas no territorio da Unién Europea e contaran cos medios materiais e
persoais, a organizacion e a capacidade suficientes para asegurar a calidade do produto,
con medios propios ou alleos.

4. As entidades funcionaran baixo a direccién e control técnico dun ou mais
profesionais cualificados que, sen prexuizo da propia responsabilidade da empresa,
figuraran como responsables técnicos ante a Administracion.

Artigo 13. Procedemento para a inscricion de entidades e a stia modificaciéon ou
cancelacion.

1. A inscricidon no rexistro realizaraa de oficio a Subdireccion Xeral de Sanidade e
Hixiene Animal e Rastrexabilidade, no prazo maximo de trinta dias desde que se presente
a dita declaracién responsable ou, se for o caso, desde que esta se emendase logo de
requirimento, de acordo co artigo 68 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

2. Estas inscricidns tefien un periodo de validez indefinido agas que proceda a sua
modificacion ou cancelacion. As entidades tefien a obrigacion de comunicar ao rexistro por
escrito o cesamento de actividade ou calquera modificacion das condicions de inscricidon
en relacién con este tipo de entidades, mediante o modelo recollido no anexo V.

A modificaciéon ou cancelacion da inscricidon pode realizarse de oficio, por razéns
sanitarias, zootécnicas ou tecnoléxicas, ou por instancia do interesado. As modificaciéns e
cancelacions teran reflexo no rexistro unha vez resolto o procedemento.

3. Se, con posterioridade a presentacion da declaracion responsable e inscricidon no
rexistro, se constata o incumprimento inicial ou sobrevido dalgun dos requisitos exixibles,
procederase a cancelacion da inscricion no rexistro, logo do correspondente procedemento,
en que se dara audiencia a entidade interesada. O prazo maximo para resolver sera de
seis meses desde a data do acordo de inicio.

O prazo maximo para resolver e notificar ao interesado os procedementos de
modificaciéns ou cancelacions sera de seis meses, ampliable como maximo por outros
seis meses, nos termos previstos no artigo 23 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do
procedemento administrativo comun das administraciéns publicas, mediante acordo
outorgado polo 6rgano competente. O dito prazo contarase desde a data do acordo de
iniciacion se se tramita de oficio, ou desde a entrada da solicitude do interesado no rexistro
do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion. O dito prazo quedara suspendido nos
supostos recollidos no artigo 22.1 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

Unha vez transcorrido o prazo no caso de iniciaciéon por solicitude do interesado sen
terse notificado a este a resolucion expresa, a solicitude podera entenderse desestimada
por silencio administrativo, de acordo coa disposicion adicional primeira da Lei 8/2003, do
24 de abril, sen prexuizo da obrigaciéon da Administracion de resolver, ou producirase a
caducidade do procedemento iniciado de oficio, de conformidade cos artigos 25.1.b) da Lei
39/2015, do 1 de outubro, e 21.2 deste real decreto.

Aresolucion que adopte a Direccidn Xeral de Sanidade da Producion Agraria non pora
fin & via administrativa e contra ela cabera interpor recurso de alzada ante o 6rgano
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superior xerarquico, nos termos e prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro.

Artigo 14. Cambios de entidades.

1. Cando unha entidade titular de produtos zoosanitarios incluidos neste capitulo
cambie de personalidade xuridica, nome ou razén social, nimero de identificacion fiscal,
domicilio das instalacions de fabricacion ou, en xeral, se modifique calquera dato
substancial relativo a sua identificacion ou natureza, debera comunicalo mediante a
formalizacion e presentacion do modelo previsto no anexo V no momento da modificacion.
Para isto, estas entidades deberan estar en posesién dos requisitos documentais e
técnicos exixibles no presente real decreto para cada tipo de entidade.

2. O futuro titular nos cambios de titularidade procedera de igual maneira.

Seccién segunda. Produtos

Artigo 15. Declaracion responsable para a comercializacion e inscricion de sistemas de
control de parametros fisioloxicos en animais e de produtos destinados ao mantemento
do material reprodutivo animal.

1. Para poder comercializar sistemas de control de parametros fisiol6xicos en animais
ou produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal, debera presentarse
unha declaracion responsable de cumprimento dos requisitos documentais e técnicos
recollidos no anexo VI, de acordo co previsto nos anexos VIl e VIII.

2. A declaracién responsable sera inscrita na seccion de produtos do Rexistro de
Entidades e Produtos Zoosanitarios pola Subdireccién Xeral de Sanidade e Hixiene Animal
e Rastrexabilidade, no prazo maximo de trinta dias desde que se presente a dita
declaracion responsable ou, se for o caso, desde que esta se emendase logo do
requirimento de acordo co artigo 68 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

3. Poderase inscribir un mesmo produto a favor de distintas entidades titulares,
sempre que se cumpran 0s requisitos previstos nesta norma e no resto de normativa
vixente, en especial, en materia de propiedade intelectual e industrial, e que se comercialice
baixo unha denominacion comercial diferenciada e se lles outorguen distintos nUmeros de
rexistro, de acordo co artigo 7, nimeros 2 e 4.

4. No caso de produtos importados de terceiros paises, para a suUa inscricidon
achegaran documento legal da sua inscricion ou comunicacion no pais de orixe, de estar
sometido a regulacion, asi como permiso de apertura ou de autorizacién de fabricacion da
entidade elaboradora deste.

Artigo 16. Modificacions.

1. As entidades presentaran unha declaracion responsable para a inscricidon das
modificaciéns do produto (formulacién, presentaciéns, denominacién de produto,
indicacions de uso, texto de etiquetaxe, especies de destino, entre outras) a través da
presentacion dos modelos dos anexos VIl ou VIl do presente real decreto para sistemas
de control de parametros fisioléxicos en animais, ou de produtos destinados ao
mantemento do material reprodutivo animal, respectivamente. Indicaran, detalladamente,
na epigrafe «Outras indicacidons ou observacions» dos ditos anexos, o tipo de modificacion
e as suas razéns.

2. Paraainscricién dun produto marca branca ou duplicado doutro produto que deba
estar inscrito no rexistro, presentarase unha declaracién responsable segundo o modelo
do anexo VIl ou VIII, segundo proceda, debidamente cuberto; ao documento xuntarase un
escrito de cesion por parte da entidade titular ou importadora do produto orixinal, ou ben,
en caso de que sexa o propio titular do produto orixinal o que desexa marca branca deste,
farao constar na epigrafe «Outras indicacions ou observacions» dos ditos anexos.
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3. Para a inscricion dun cambio de titularidade presentarase unha declaracién
responsable segundo o modelo do anexo VIl ou VIII do presente real decreto debidamente
cuberto.

4. Ainscricién no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios sera realizada de
oficio pola Subdireccién Xeral de Sanidade e Hixiene Animal e Rastrexabilidade, no prazo
maximo de trinta dias desde que se reciba a declaracion responsable ou, se for o caso,
desde que esta se emendase, logo de requirimento de acordo co artigo 68 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro.

Artigo 17. Prazo e validez das inscricions.

1. As inscricions teran un periodo de validez indefinido sempre e cando non se
modifiquen as condicions polas que se inscribiron no seu dia, salvo que, por razéons
sanitarias, zootécnicas ou tecnoloxicas, proceda que sexan revogados, modificados ou
suspendidos.

2. Asi mesmo, se con posterioridade a presentacion da declaracion responsable e
inscricidn no rexistro, se constata o incumprimento inicial ou sobrevido dalgun dos
requisitos exixibles, a inexactitude, falsidade ou omisién, de caracter esencial, de calquera
dato ou informacién incluida na declaracion responsable ou na documentacion que sexa,
se for o caso, requirida para acreditar o cumprimento do declarado, ou a non presentacion
da dita documentacion, procederase a extincion da inscriciéon no rexistro, logo do
correspondente procedemento, en que se dara audiencia a entidade interesada, e
poderase adoptar como medida provisional a suspensiéon dos efectos da inscriciéon no
rexistro do produto de que se trate.

O prazo maximo para resolver sera de seis meses desde a data do acordo de inicio,
ampliable como maximo por outros seis meses, nos termos previstos no artigo 23 da Lei
39/2015, do 1 de outubro, mediante acordo outorgado polo érgano competente. O dito
prazo quedara suspendido nos supostos recollidos no artigo 22.1 da Lei 39/2015, do 1 de
outubro.

Unha vez transcorrido o dito prazo, producirase a caducidade do procedemento
iniciado de oficio, de conformidade cos artigos 25.1.b) da Lei 39/2015, do 1 de outubro, e
21.2 deste real decreto.

Aresolucion que adopte a Direccidn Xeral de Sanidade da Producion Agraria non pora
fin & via administrativa e contra ela cabera interpor recurso de alzada ante o 6rgano
superior xerarquico, nos termos e prazos previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015,
do 1 de outubro.

Asi mesmo, a resolucion que declare tales circunstancias podera determinar a
obrigacién do interesado de restituir a situacién xuridica ao momento previo ao inicio da
actividade correspondente, asi como a imposibilidade de instar un novo procedemento co
mesmo obxecto durante un periodo de tempo maximo de dous anos.

CAPITULO V

Importacién e exportacion de produtos zoosanitarios

Artigo 18. Expedicion de certificados de inscricion no Rexistro de Entidades e Produtos
Zoosanitarios e requisitos para a importacion.

1. Para a exportacion dun ou de varios produtos con rexistro zoosanitario con destino
a un terceiro pais que asi o exixa, ou cando a empresa asi o considere conveniente,
debera solicitar o correspondente certificado da Subdireccion Xeral de Sanidade e Hixiene
Animal e Rastrexabilidade. Para isto, a empresa e os produtos deberan estar inscritos no
Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios. Esta certificacion, xunto co modelo de
solicitude do anexo IX do presente real decreto, debera presentarse posteriormente ante
os servizos de inspeccion de sanidade animal dos postos de control fronteirizos cando o
pais terceiro asi o exixa.
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Igualmente, ainda que se trate de produtos que non requiran inscricion, a empresa
interesada podera solicitar a emision dun certificado acreditativo de que o produto é de
licita venda en Espafa e xuntara para isto a documentacion precisa en cada caso
acreditativa de que non se trata dun medicamento veterinario, dun biocida, dun praguicida
de uso gandeiro ou doutro produto suxeito a autorizacién, declaracion ou comunicacién
administrativa por outra normativa diferente da prevista neste real decreto.

A solicitude do certificado presentarana por medios electrénicos todos os solicitantes,
conforme o disposto no artigo 14.2 da Lei 39/2015, do 1 de outubro, xunto coa
documentacion que o acompane, se procede, a través da sede electronica do Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, ou polos medios previstos no artigo 16.4 da mesma
lei, sen prexuizo do preceptivo pagamento da taxa de acordo co artigo 104 e concordantes
da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

O prazo maximo para emitir o certificado sera dun mes desde a entrada da solicitude
no rexistro correspondente. Se non se notifica resolucion expresa no dito prazo ao
interesado, a solicitude podera entenderse desestimada de acordo coa disposicion
adicional primeira da Lei 8/2003, do 24 de abril, sen prexuizo da obrigacion da
Administracién de resolver. Contra o acto de emisiéon ou non do certificado, que non pora
fin & via administrativa, cabera interpor recurso de alzada ante a persoa titular da Direccion
Xeral de Sanidade da Producion Agraria, nos termos e prazos previstos nos artigos 121 e
122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

2. Para a importacion dun ou de varios produtos incluidos no ambito de aplicacion
deste real decreto, provenientes dun terceiro pais, sera requisito indispensable que tanto
a entidade como os produtos estean inscritos no Rexistro de Entidades e Produtos
Zoosanitarios. A comprobacion deste requisito sera realizada polos servizos de inspeccion
de sanidade animal dos postos de control fronteirizos, ao ser preciso para que os ditos
servizos autoricen posteriormente a entrada do produto no territorio alfandegueiro da
Unidn Europea. A autorizacion do réxime de despacho alfandegueiro a libre practica ou do
réxime alfandegueiro especial de destino final estara condicionada a presentacion, xunto
coa declaracion en alfandegas correspondente, da autorizacion dos servizos de inspeccion
de sanidade animal.

En caso de importacion dun produto que non se encontre incluido no ambito de
aplicacién desta norma, e sen prexuizo do previsto no artigo 1.3, o axente econémico que
pretenda introducir en Espafna un produto zoosanitario non sometido a norma técnica no
terceiro pais de orixe podera achegar un certificado de libre venda emitido por este, ou
unha declaracién responsable comprensiva de que a mercadoria € de libre circulacion nel,
e xuntara a traducion para o espafiol da etiquetaxe con que tal produto sexa comercializado
no pais de elaboracion.

3. No certificado de inscriciéon no rexistro constara que os produtos zoosanitarios
elaborados ou comercializados por unha entidade estan inscritos no Rexistro de Entidades
e Produtos Zoosanitarios e que foron elaborados ou comercializados por unha empresa
inscrita nel e, por tanto, son de venda licita en Espafia. O certificado non fai mencién a
normativa dun pais terceiro.

CAPITULO VI

Excepcidns e autorizaciéns excepcionais

Artigo 19. Excepcions a inscricion no rexistro para uso en animais en estadias temporais
ou casos individuaris.

1. Permitese a entrada e uso de produtos zoosanitarios, excepto os reactivos de
diagndstico de uso veterinario, procedentes de terceiros paises e non rexistrados en
Espafa, sen autorizacion, cando se trate de pequenas cantidades destinadas aos animais
en transito, asistentes a exposiciéns ou concursos gandeiros, ou aos animais de compania
nas visitas turisticas, en todos os casos en estadia temporal en Espafa, e sen
comercializacion destes.
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2. Asi mesmo, cando se trate de produtos para uso exclusivo utilizados polo
propietario dun animal concreto para seren aplicados sobre o dito animal concreto, e
nunca importados con fins comerciais, podera autorizarse a entrada en Espafia do produto
logo de presentacién da correspondente solicitude en que conste o nome do produto,
breve descricidon da composicion do produto, formas de presentacién e o uso a que se
destina, enderezo do fabricante, identificacién do medio de entrada, nome e enderezo do
predio ou domicilio, da entidade elaboradora, do propietario do animal, e datos do
veterinario do animal que recomendou o seu uso.

Esta autorizacion sera valida Unica e exclusivamente para a partida de que se trate,
sen que isto comporte a inscricidon no rexistro ou a sta comercializacion. O prazo maximo
para resolver a solicitude e notificar a resolucion ao interesado sera de seis meses,
ampliable como maximo outros seis meses nos termos previstos no artigo 23 da Lei
39/2015, do 1 de outubro, mediante acordo outorgado pola Direccion Xeral de Sanidade
da Producion Agraria.

Contra a resoluciéon que se adopte, que non pora fin a via administrativa, cabera
interpor recurso de alzada ante o érgano superior xerarquico, nos termos e prazos
previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.

Artigo 20. Autorizaciéns excepcionais de produtos zoosanitarios.

1. A Direccioén Xeral de Sanidade da Producion Agraria podera conceder unha
autorizacién excepcional para a comercializacion dun reactivo de diagnéstico de uso
veterinario nos seguintes supostos:

a) Se, ante a aparicion dunha enfermidade animal ou por razéns urxentes de
sanidade animal, non existe ningun produto zoosanitario adecuado autorizado ou, ainda
habéndoo, existe risco de desabastecemento, e se trata dun produto utilizado ou
autorizado habitualmente noutro ou noutros terceiros paises para o uso ou finalidade
previstos.

b) Se o produto vai ser utilizado exclusivamente polos 6rganos competentes en
materia de sanidade animal das administraciéns publicas.

Nos ditos supostos, o procedemento reducirase & presentaciéon da correspondente
solicitude, acompafada dunha memoria en que, sucintamente, se describa a composicién
do produto e o uso a que se destina, e da documentacién acreditativa do pagamento da
taxa correspondente.

2. A duracién da autorizacion excepcional vira determinada en cada caso na
correspondente resolucion e sera, como maximo, dun ano. A dita autorizacién podera ser
anulada ou revogada se, antes de finalizar o periodo establecido, desaparecen os motivos
que a orixinaron.

Artigo 21. Prazo maximo para resolver unha solicitude e notificar a resolucién ao
interesado.

O prazo maximo para resolver a solicitude e notificar a resolucién ao interesado, para
os procedementos relacionados con produtos sometidos a autorizacion previa, sera de
seis meses, incluido nos supostos recollidos no artigo anterior, ampliable, como maximo,
outros seis meses nos termos previstos no artigo 23 da Lei 39/2015, do 1 de outubro,
mediante acordo outorgado pola Direccién Xeral de Sanidade da Producién Agraria.

Contra a resoluciéon que se adopte, que non pora fin a via administrativa, cabera
interpor recurso de alzada ante o érgano superior xerarquico, nos termos e prazos
previstos nos artigos 121 e 122 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.
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CAPITULO VII

Comercializacion e uso

Artigo 22. Envasado e etiquetaxe.

1. No momento da sUa comercializacion, os produtos zoosanitarios estaran
debidamente envasados.

2. Todos os produtos zoosanitarios estaran identificados coa correspondente etiqueta
e acompanados das instrucions de utilizacion e de conservacion. Estes datos, e os que se
recollen a continuacion, estaran redactados, ao menos, na lingua oficial do Estado, e
deberan conter unha informacion eficaz, veraz e suficiente sobre as suas caracteristicas
esenciais. A informacion minima que debera conter a etiquetaxe e que debera expresarse,
ao menos, na lingua espafiola oficial do Estado, incluira:

a) Denominacion comercial e indicacions de uso.

b) Numero de rexistro zoosanitario, exixible a partir da data en que o niamero de
inscricion no rexistro sexa notificado ao interesado.

c) Nome e endenrezo da entidade elaboradora.

d) Numero do lote.

e) Data de caducidade (pédese substituir por CAD).

f) Nome e enderezo e numero de rexistro da empresa ou da entidade titular.

g) Condicions de conservacion.

Para os sistemas de control de parametros fisiol6xicos en animais, ademais:

1. Relacién de componentes co contido expresado en unidades de peso ou volume.
2. Mencion relativa ao seu uso veterinario.

Para o resto de produtos, ademais:

1.° Contido neto expresado en unidades de peso ou volume.

2.° Amencion «CAD .............. », con indicacion de mes e ano, para os produtos con
caducidade inferior a trinta meses.

3.° Condicions particulares de emprego, se o produto o require.

4.° Descricion da composicion cualitativa e cuantitativa das substancias cuxa
presenza se anuncie na denominacion do produto ou na sua publicidade.

5.° A mencidén «uso en animais» con indicacién da/s especie/s de destino.

3. A etiquetaxe ou material promocional dos produtos non contera menciéns ou
distintivos que induzan a erro ou confusién, atribuan funciéns que non posuan,
proporcionen expectativas de éxito asegurado, ou aseguren que, tras o seu uso indicado
ou prolongado, non aparecera ningun efecto nocivo.

4. Non se admitiran nomes de produtos zoosanitarios que induzan a erro con
respecto a sua composicidon ou natureza, ou transmitan ou suxiran connotaciéons ou
propiedades que non se axusten as indicacions de uso declaradas no expediente.

5. Non se admitiran nomes do produto zoosanitario que tefian parecido fonético ou
ortografico con outros produtos rexistrados, ou cuxa denominacion fose utilizada nun
medicamento.

6. O cumprimento desta regulacion de etiquetaxe dos produtos zoosanitarios debera
ser comprobado no mercado polas autoridades competentes das comunidades auténomas

Artigo 23. Distribucion.

1. Adistribucién dos produtos zoosanitarios podera realizarse directamente desde a
entidade titular ao usuario final, ou a través de distribuidores, autorizados pola comunidade
auténoma en que radique a sua sede, logo de solicitude para o efecto.
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2. Non obstante, as entidades autorizadas para a distribucién ou dispensacién de
medicamentos veterinarios, os veterinarios en exercicio clinico e os laboratorios de
diagnéstico de enfermidades dos animais poderan dispor dos produtos zoosanitarios que
precisen para o exercicio da sua actividade, e comercializalos libremente entre eles ou a
terceiros.

Artigo 24. Uso.

Os produtos deberan utilizarse nas condicions e segundo as finalidades previstas pola
entidade elaboradora destes ou pola entidade titular, e seran mantidos adecuadamente de
forma que se garantan, durante o seu periodo de utilizacion, as prestacions previstas.

CAPITULO VIII

Control e réxime sancionador

Artigo 25. Control.

1. As autoridades competentes realizaran, no ambito das suas respectivas
competencias, o control ou inspeccion da elaboracion, almacenamento, comercializaciéon
ou uso dos produtos zoosanitarios, para comprobar o cumprimento do disposto neste real
decreto. Correspondera a Administraciéon xeral do Estado realizar as ditas funcions en
materia de importacion ou exportacién dos produtos incluidos no ambito de aplicacion
deste real decreto, asi como das entidades titulares ou elaboradoras deles.

2. Corresponde aos 6rganos competentes das comunidades auténomas e cidades
de Ceuta e Melilla a realizacidon das inspecciéns e controis en materia de distribucion, uso,
subministraciéon ou venda de produtos zoosanitarios, asi como do adecuado uso das
excepcions dos artigos 21 e 22.

3. Sen prexuizo da responsabilidade do declarante na declaracién responsable, o
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacidon podera revisar as ditas declaraciéns e, en
coordinacion co Ministerio de Sanidade, publicar na sta paxina web as directrices sobre
se unha formula determinada estaria afectada polas disposicions deste real decreto.

Artigo 26. Infraccions e sancions.

En caso de incumprimento do disposto no presente real decreto, sera de aplicacion o
réxime de infraccidns e sancidns establecido na Lei 8/2003, do 24 de abril, na Lei 33/2011,
do 4 de outubro, xeral de saude publica, ou na Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de
sanidade, e demais normativa aplicable en cada caso, sen prexuizo das responsabilidades
civis, penais ou doutra orde que poidan concorrer.

Disposicién adicional primeira. Baixas.

As inscricions de todos aqueles produtos para a hixiene, coidado e manexo dos
animais, e material de uso zoosanitario, existentes con anterioridade no momento da
entrada en vigor do presente real decreto, de produtos que queden féra do seu dmbito de
aplicacién, consideraranse canceladas, polo que causaran baixa no Rexistro de Entidades
e Produtos Zoosanitarios.

Disposicion adicional sequnda. Clausula de recofiecemento mutuo.

1. As mercadorias comercializadas legalmente noutro Estado membro da Unidn
Europea ou en Turquia, ou orixinarias dun Estado da AELC signatario do Acordo EEE e
comercializadas legalmente nel, considéranse conformes coa presente disposicion. A
aplicacién da presente disposicion esta suxeita ao Regulamento (UE) 2019/515 do
Parlamento Europeo e do Consello, do 19 de marzo de 2019, relativo ao recofiecemento



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020 Sec.l. Pax.18

mutuo de mercadorias comercializadas legalmente noutro Estado membro e polo que se
derroga o Regulamento (CE) n.° 764/2008.

Nos supostos relativos aos reactivos de diagndstico de uso veterinario que tefian un
caracter zoondtico, ou de produtos que poidan ser considerados medicamentos
veterinarios, biocidas ou praguicidas de uso gandeiro, seran de aplicacién os artigos 5 e
concordantes do citado regulamento, en relacién co artigo 1.3 do presente real decreto.

2. Para os efectos previstos nesta disposicion, o axente econdmico que pretenda
introducir no Reino de Espafa un produto zoosanitario non sometido a norma técnica no
pais de orixe podera achegar un certificado de libre venda emitido polo Estado membro ou
Estado do espazo econdmico de orixe, ou unha declaracion responsable comprensiva de
que a mercadoria € de libre circulaciéon nel, e xuntara a traducién para o espafiol da
etiquetaxe con que tal produto sexa comercializado no pais de elaboracion.

Disposicion adicional terceira. Acceso ao rexistro.

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién habilitara os mecanismos precisos
para que as comunidades autdbnomas e cidades de Ceuta e Melilla tefian acceso por
medios telematicos ao Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios.

Disposicion adicional cuarta. Produtos exclusivos para exportacion ou reexportacion.

Os produtos incluidos no ambito de aplicacion deste real decreto que se fabriquen ou
importen con destino exclusivo para a sua exportacién ou reexportacion e non estean
rexistrados deberan ser envasados e etiquetados de forma que se diferencien claramente
dos destinados ao mercado nacional ou intracomunitario.

Disposicion transitoria Unica. Etiquetaxe.

Todos aqueles produtos para a hixiene, coidado e manexo dos animais, e material de
uso zoosanitario inscritos con anterioridade no momento da entrada en vigor do presente
real decreto que queden féra do seu ambito de aplicacion poderanse seguir comercializando
sen necesidade de modificar a sua etiquetaxe, até a fin das existencias que figuren na
entidade titular, elaboradora, distribuidor ou comercializador, no momento da entrada en
vigor deste real decreto.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogado o Real decreto 488/2010, do 23 de abiril, polo que se regulan os
produtos zoosanitarios.

Asi mesmo, queda derrogado o artigo 5.5 do Real decreto 703/2020, do 28 de xullo,
polo que se aproban as bases reguladoras das axudas a paralizacion temporal da
actividade pesqueira para poder facer fronte ao impacto econémico e social derivado da
pandemia do COVID-19, se convocan esas axudas para o primeiro tramo do exercicio
2020 e se modifican distintos reais decretos relativos a regulaciéon das organizacions
profesionais no sector da pesca e da acuicultura e para o exercicio da pesca recreativa.

Disposicién derraderia primeira. Modificacién do Real decreto 557/2020, do 9 de xufio,
polo que se adoptan medidas extraordinarias no sector do vifio para facer fronte a crise
causada pola pandemia do COVID-19 e polo que se fixa unha norma de
comercializacion no sector do vifio e se modifican a regulacién sobre declaraciéns
obrigatorias no sector vitivinicola e o programa de apoio ao sector do vifio.

O primeiro paragrafo do numero 3 do artigo 28 do Real decreto 557/2020, do 9 de
xufio, polo que se adoptan medidas extraordinarias no sector do vifio para facer fronte a
crise causada pola pandemia do COVID-19 e polo que se fixa unha norma de
comercializacidon no sector do vifio e se modifican a regulaciéon sobre declaracions
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obrigatorias no sector vitivinicola e o programa de apoio ao sector do vifio, queda
redactado como segue:

«3. As comunidades auténomas que prevexan solicitar esta axuda fixaran,
ademais, un importe maximo por hectarea ou valor do baremo estandar de custos
unitarios dos custos directos de destrucion ou eliminacion dos acios de uva para
cada unha das formas de eliminacion: manual, mecanica ou quimica.»

Disposicién derradeira segunda. Modificacion do Real decreto 687/2020, do 21 de xullo,
polo que se establecen as bases reguladoras para a concesion das subvencions
estatais destinadas ao sector porcino ibérico no ano 2020.

O Real decreto 687/2020, do 21 de xullo, polo que se establecen as bases reguladoras
para a concesion das subvencions estatais destinadas ao sector porcino ibérico no ano
2020, queda modificado como segue:

Un. O artigo 5.1 queda redactado como segue:

«1. Os titulares das explotacidons gandeiras que queiran ser beneficiarios das
subvencions previstas neste real decreto deberan presentar, no prazo, forma e lugar
que determine a autoridade competente da comunidade auténoma en que radique
a sua explotacion, un plan de participacion da sua explotacién gandeira, co obxecto
do sacrificio de animais de raza ibérica féra do ambito de aplicaciéon do Real
decreto 4/2014, do 10 de xaneiro, polo que se aproba a norma de calidade para a
carne, o xamon, a paleta e o lombo embuchado ibérico, ou da normativa das
denominacions de orixe de produtos derivados do porco ibérico, que incluira, como
minimo, a seguinte informacion:

a) Nuoumero de animais que se van sacrificar no periodo subvencionable,
comprendido entre o 7 de xullo de 2020 e o 15 de novembro de 2020, ambos
incluidos, que cumpran cos requisitos que establece o artigo 6.

b) Caracteristicas dos animais que se van sacrificar, de acordo cos requisitos
que establece o artigo 6.

c) Declaracion expresa do compromiso de dar de baixa os ditos animais en
ITACA, con mencién de que isto non se levara a cabo dentro do &mbito de aplicacion
do Real decreto 4/2014, do 10 de xaneiro, ou dentro do ambito da normativa
reguladora das denominaciéns de orixe de produtos derivados do porco ibérico.»

Dous. O artigo 7.2 queda redactado como segue:

«2. As solicitudes dirixiranse ao érgano competente da comunidade auténoma
en que radique a explotaciéon gandeira, no prazo que para o efecto se estableza en
cada convocatoria, que, como maximo, sera de tres meses desde a publicacién do
extracto da correspondente convocatoria.

As solicitudes presentaranas as persoas xuridicas polos medios electronicos
establecidos para o efecto polas autoridades competentes. No caso das persoas
fisicas, a presentacion das suas solicitudes poderase realizar por calquera dos
medios a que fai referencia o artigo 16.4 da Lei 39/2015, do 1 de outubro.»

Tres. Aletra a) do artigo 6 queda redactada como segue:

«a) Que saisen da explotacion onde se cebaron os animais con destino a
sacrificio a un matadoiro, no periodo comprendido entre o 7 de xullo de 2020 e 0 15
de novembro de 2020, ambos incluidos.»

Catro. O artigo 11.3 queda redactado como segue:

«3. O incumprimento dos requisitos exixidos para a concesion da subvencion,
con independencia doutras responsabilidades en que puidese ter incorrido a persoa
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beneficiaria, dara lugar & perda do dereito a subvencion concedida, coa obrigacion
de reembolsar as cantidades xa percibidas, incrementadas cos xuros de demora
legais. Asi mesmo, procedera o reintegro das cantidades percibidas, asi como a
exixencia do xuro de demora desde o momento do pagamento da axuda, nos
demais supostos previstos no artigo 37.1 da Lei 38/2003, do 17 de novembro.»

Cinco. O paragrafo sétimo do anexo | queda redactado como segue:

«Que, en relacién coa solicitude das subvencions estatais destinadas ao sector
porcino ibérico no ano 2020, establecidas no Real decreto 687/2020, do 21 de xullo,
o titular da explotacién ou explotacidéns a que se dirixe a subvencién se compromete
a destinar ao sacrificio un total de...... animais de raza ibérica e os seus cruzamentos,
con pesos en canal comprendidos entre 70 e 95 kg e idades comprendidas entre 5
e 9 meses (nados entre o 1 de outubro de 2019 e o 15 de xufio de 2020).»

Disposicion derradeira terceira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.162 da Constitucion,
polo que se atribue ao Estado a competencia exclusiva en materia de bases e coordinacién
xeral da sanidade.

Exceptuase do dito caracter de normativa basica a regulacion contida nos artigos 15.4,
18, 19 e concordantes, que se dita ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16.2, primeiro
inciso, da Constituciéon espafola, que atribue ao Estado a competencia exclusiva en
materia de sanidade exterior.

Disposicién derradeira cuarta. Facultade de modificacion.

Facultase o ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion para modificar os anexos
deste real decreto.

Disposicién derradeira quinta. Entrada en vigor

O presente real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicaciéon no
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 29 de setembro de 2020.
FELIPE R.

O ministro de Agricultura, Pesca e Alimentacion,
LUIS PLANAS PUCHADES
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ANEXO |

Modelo de solicitude de autorizaciéon de apertura e inscricion, cambio de
titularidade, modificacion ou renovacién de entidade elaboradora ou titular de
reactivos de diagnodstico de uso veterinario

SOLICITUDE DE AUTORIZACI'ON DE APERTURA E INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE,
MODIFICACION OU RENOVACION DE ENTIDADE TITULAR DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE
USO VETERINARIO

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (Marcar un tinico recadro)

[ Autorizacion de apertura e inscricion no rexistro N°inscricién da ENTIDADE: ....... T

[] Cambio da titularidade da inscriciéon

[] Outras modificacions da inscricién no rexistro

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

2. TITULAR DA SOLICITUDE

Razon social ou NOME € @PelIdOS: ..........coouiiiii e
NIFINIE: . ...
Sede social:
PaiS:
ENAErEZ0: ..o e
Numero: .......... Andar: ............ Porta: ...... POlIgON0: ..t
Localidade: ...........ccooiiiiiiiiii Provincia: ..........oooiiiiii
CP., Teléfono (fixo/maobil): ......ocoviiiiiie FaxX: ..o

COITEO EIECHIONICO: ...t ittt

3. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacion con esta solicitude mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se coincide coa sede social)
PaiS: e
ENAEIEZO: ... e
Numero: .......... Andar: ............ Porta: ...... POlIgONO0: .t
Localidade: .........cooooeiiiiiiiii ProvinCia: ........ooooiiiii
CP:e Teléfono (fixo/mobil): .........cccooviiiiiiiii Fax:...oooo
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5. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

6. ENTIDADE

Tipo de actividade que se vai realizar: Nivel de bioseguridade: (art. 3 RD 664/1997)

[] Elaboradora [] Manipulacion de axentes bioloxicos do grupo 1

[ Importadora [] Manipulacion de axentes bioloxicos do grupo 2

[] Outras entidades titulares [] Manipulacion de axentes bioloxicos do grupo 3 ou 4

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

8. DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

[] Copia do aboamento da taxa que proceda (impreso 790). Non é necesario se se realiza a través da sede electronica.

[] Copia da escritura de constitucion da entidade (ou do documento de constitucidn), se se trata de persoa xuridica

[] Memoria de actividades

[ Informacion referente as entidades elaboradoras dos produtos que se van comercializar (se son distintas da entidade
solicitante).

[ Planos de situacion e das instalacions en que figure cada unha das dependencias (edificacions e distribucion interior)

[] Poder notarial do representante actualizado, se for o caso

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

[] Escrito ou declaracion asinada polo titular de que a actividade da empresa se axusta & autorizaciéon que se vai renovar (s6 en
renovacions).

[] Escrito ou declaracién asinada polo titular das modificacions que se pretenden incluir na autorizacion (sé en modificacions).

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion para o uso e tratamento dos datos de caracter
persoal que constan na documentacion presentada e nesta solicitude, para os efectos do expreso e inequivoco consentimento
previsto na normativa de proteccién de datos de caracter persoal, e

SOLICITA
Obtencion de autorizacion para efectos de,
[] Autorizacion de apertura e inscricién no rexistro
[[] Cambio da titularidade da inscricion
[] Outras modificaciéns da inscricion no rexistro
] Renovacion da autorizacion

Asinado (nome e apelidos do representante legal e selo da empresa)
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Informacidn sobre datos de caracter persoal

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion mantén un compromiso de cumprimento da lexislacion
vixente en materia de tratamento de datos persoais e seguridade da informacion co obxecto de garantir que
a recolla e tratamento dos datos facilitados se realiza conforme o Regulamento (UE) 2016/679 xeral de
proteccion de datos (RXPD) e da normativa nacional vixente na materia. Por este motivo, ofrecémoslle a
continuacion informacion sobre a politica de proteccion de datos aplicada ao tratamento dos datos de
caracter persoal derivado das solicitudes de autorizacién de apertura e inscricion, cambio de titularidade,
modificacion ou renovacion de entidade titular de reactivos de diagnostico de uso veterinario, no ambito da
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria.

1. Responsable do tratamento: Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion

Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Proteccion de Datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

2. Finalidade do tratamento: os datos persoais incorporados seran utilizados exclusivamente para
xestionar as solicitudes de autorizacion de apertura e inscricién, cambio de titularidade, modificacion
ou renovacion de entidade titular de reactivos de diagnostico de uso veterinario, e conservaranse
mentres a lexislacion aplicable obrigue & sua conservacion (Lei 16/1985, do 25 de xufio, do
patrimonio histérico espafiol).

3. Lexitimacion do tratamento: o tratamento é necesario para o cumprimento dunha obrigacion legal
aplicable ao responsable do tratamento, derivado da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

4. Destinatarios dos datos: non se levan a cabo cesions de datos nin transferencias internacionais
de datos, salvo as previstas legalmente (outros ministerios ou organismos dependentes deles, como
a Axencia Estatal de Administracion Tributaria ou o Instituto Nacional da Seguridade Social,
comunidades auténomas, Forzas e Corpos de Seguridade, e autoridades xudiciais).

5. Dereitos sobre o tratamento de datos: conforme o previsto no RXPD podera solicitar ao Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, a través da sua sede electronica (https://sede.mapa.gob.es/),
0 acceso, rectificacion e supresiéon dos seus datos persoais, a limitacién e oposicion ao tratamento
dos seus datos e a non ser obxecto de decisiébns automatizadas. Asi mesmo, se considera
vulnerados os seus dereitos, podera presentar unha reclamacién de tutela ante a Axencia Espafiola
de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANEXO I

Modelo de solicitude de autorizacién e inscricidon, cambio de titularidade,
modificacion ou renovacioén de reactivos de diagnéstico de uso veterinario

SOLICITUDE DE AUTORJZACION E INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE, MODIFICACION OU
RENOVACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO VETERINARIO

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (Marcar un tnico recadro)

[ Autorizacion e inscricion no rexistro Ne inscricién da ENTIDADE: ...........................

] Cambio da titularidade da inscricion (Culbrir obrigatoriamente)

[1 Outras modificaciéns da inscricién no rexistro N° inscricion do PRODUTO: ... oovvooe
L. . L. (Cubrir obrigatoriamente no caso de solicitude de cambio de
D Renovacion da autorizacion titularidade, renovacioén da autorizacién e outras modificacions)

2. TIPO DE PRODUTO (Marcar un unico recadro)

[J Kit de reactivos de diagnéstico de uso veterinario [] Sistemas de diagnéstico de enfermidades dos animais
[J Reactivos de diagnéstico de uso veterinario [J Medios especificos de cultivo
[ Portas antixenados [ Outros sistemas:

[] Aparellos de diagnéstico de uso veterinario

3. NOME COMERCIAL DO PRODUTO

EN ESPana: . ..o

NO PaIS 0B OFiX: .. et et

4. TITULAR DA SOLICITUDE

Sede social:
PalS: o

Teléfono (fixo/mobil): ........................ FaX:i..ooooiiiiiiieens

5. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relaciéon con esta solicitude mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se coincide coa sede social)

Pais: ..
ENAErezO:. ..o
Numero........... Andar: ............ Porta:...... POligoN0:. ..o e
Localidade: ..o Provincia:..........ccoooii CPu
Teléfono (fixo/mobil): ..o, FaX:. oo

[ COrreo electroniCo:. ... ...vvvveeiiiiiiiiieieeeeeee e
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6. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE:........................ Apelidos @ NOME: ... ... i

7. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Sede social:

PaiS: o

NIF/NIE:........................ ApPelidoSs € NOME: ... ..o

Titulacion académica.................c..ooiiiiiiiii

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA O PRODUTO

a. METODO: c. TIPO DE MOSTRA OU MATRIZ
[] Deteccion especifica da presenza/ausencia de antixenos [ Leite
[[] Deteccion especifica da presenza/ausencia de anticorpos [ Plasma
[ Deteccion de ADN/ARN. [ soro
[ OUrOS: .o [] sangue
[ Feces
b. TECNICA: ] Fomites
[] ELISA directo [] ELISA indirecto [ seme
[] ELISA de competicion [] ELISA de bloqueo [J Exsudacién vaxinal
[] ELISA de dobre recofiecemento [] PCR en tempo real [ urina
[] Medios especificos de cultivo [] PCR convencional [] Tecidos
[ Inmunofluorescencia indirecta (IFI) [J Inmunocromatografia L OUroS: ..o

[] Inmunofluorescencia directa (IFD)
[] Inmunodifusion en xel de agar (AGID)

d. AXENTES CAUSAIS OU ENFERMIDADES QUE DETECTA:
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g. PERIODO DE VALIDEZ DO PRODUTO

h. SUBSTANCIAS CONSERVANTES UTILIZADAS NO REACTIVO OBXECTO DE REXISTRO
N° CAS Nome da substancia Cantidade

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

11. DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

[] Copia do aboamento da taxa que proceda (impreso 790, non é necesario se se realiza a través da sede electronica).

[] Memoria técnica

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

[] Etiquetaxe do produto

[] No caso de que o solicitante non sexa a entidade elaboradora, documentacion acreditativa de que esta autorizado por esta
para solicitar a autorizacion

[] Escrito ou declaracién asinada de que non houbo modificacién con respecto a autorizacion que se vai renovar (en caso de
renovacions).
[ Tipo de modificacion solicitada e xustificacion desta

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

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion para o uso e tratamento dos datos de caracter
persoal que constan na documentacién presentada e nesta solicitude, para os efectos do expreso e inequivoco consentimento
previsto na normativa de proteccién de datos de caracter persoal, e

SOLICITA
Obtencion de autorizacion para efectos de,

[1 Autorizacion de comercializacion e inscricidn no rexistro
[] Cambio da titularidade da inscricién

[] Outras modificaciéns da inscricidon no rexistro

[J Renovacion da autorizacion

Asinado (nome e apelidos do representante legal e selo da empresa)
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Informacidn sobre datos de caracter persoal

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion mantén un compromiso de cumprimento da lexislacion
vixente en materia de tratamento de datos persoais e seguridade da informacion co obxecto de garantir que
a recolla e tratamento dos datos facilitados se realiza conforme o Regulamento (UE) 2016/679 xeral de
proteccion de datos (RXPD) e da normativa nacional vixente na materia. Por este motivo, ofrecémoslle a
continuacion informacion sobre a politica de proteccion de datos aplicada ao tratamento dos datos de
caracter persoal derivado das solicitudes de autorizacién e inscricion, cambio de titularidade, modificacion
ou renovacion de reactivos de diagndstico de uso veterinario, no ambito da Direccidn Xeral de Sanidade da
Producién Agraria.

1. Responsable do tratamento: Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion

Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Proteccion de Datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

2. Finalidade do tratamento: os datos persoais incorporados seran utilizados exclusivamente para
xestionar as solicitudes de autorizacion e inscricion, cambio de titularidade, modificacion ou
renovacion de reactivos de diagndstico de uso veterinario, e conservaranse mentres a lexislacion
aplicable obrigue a sua conservacion (Lei 16/1985, do 25 de xufio, do patrimonio histérico espafiol).

3. Lexitimacion do tratamento: o tratamento &€ necesario para o cumprimento dunha obrigacion legal
aplicable ao responsable do tratamento, derivado da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

4. Destinatarios dos datos: non se levan a cabo cesiéns de datos nin transferencias internacionais
de datos, salvo as previstas legalmente (outros ministerios ou organismos dependentes deles, como
a Axencia Estatal de Administracion Tributaria ou o Instituto Nacional da Seguridade Social,
comunidades autonomas, Forzas e Corpos de Seguridade, e autoridades xudiciais).

5. Dereitos sobre o tratamento de datos: conforme o previsto no RXPD podera solicitar ao Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, a través da sua sede electronica (https://sede.mapa.gob.es/),
0 acceso, rectificacidon e supresion dos seus datos persoais, a limitacion e oposicién ao tratamento
dos seus datos e a non ser obxecto de decisions automatizadas. Asi mesmo, se considera
vulnerados os seus dereitos, podera presentar unha reclamacioén de tutela ante a Axencia Espafiola
de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020 Sec.l. Pax. 28

ANEXO Ill

Requisitos documentais e técnicos necesarios para solicitar os diversos
procedementos de autorizacidon de apertura e inscricién, cambio de titularidade,
modificaciéon ou renovacién de datos no Rexistro de entidades elaboradoras ou

titulares de reactivos de diagnéstico de uso veterinario

A entidade titular debera estar radicada no territorio da Unién Europea.
A. Requisitos técnicos

As entidades elaboradoras que pretendan fabricar reactivos de diagndéstico de uso
veterinario, en todas ou nalgunha das suas fases (como o envasado, acondicionamento ou
etiquetaxe), deberan cumprir os seguintes requisitos:

1. Dispor de persoal suficiente coa debida cualificacion e dedicacién para o
desenvolvemento da actividade.

2. Dispor dos adecuados sistemas de xestidén para garantir tanto a calidade dos
produtos fabricados como a execucion dos pertinentes controis €, se for o caso, a adopcién
de precaucions adicionais na fabricacion e almacenamento de determinados produtos.

3. Dispor dos locais e do equipamento necesario para, se for o caso, a fabricacion, o
control e o almacenamento en condicions adecuadas dos produtos que fabrique, coas
pertinentes medidas de control fronte a organismos e axentes do exterior.

4. A capacidade da area de fabricacion debe ser suficiente para permitir un fluxo de
traballo l6xico e unha adecuada separacion das actividades en distintas zonas de tal
maneira que se evite a contaminacion cruzada, e definir e controlar, se asi for preciso, as
condiciéns ambientais durante a elaboracion e o control de calidade.

5. A capacidade da area de almacenamento sera a suficiente para permitir que as
diversas categorias de materias primas e produtos acabados estean suficientemente
separados e ordenados e co adecuado control das condicidons ambientais para preservar
as suas caracteristicas.

6. Dispor, se se manipulan microorganismos infecciosos do grupo 2 ou superior, das
adecuadas medidas e niveis de contencion establecidos na normativa e nos capitulos
referentes a bioseguridade e bioproteccién do Manual terrestre da OIE (Organizacién
Mundial de Sanidade Animal).

A fabricacion, o control ou o almacenamento poderan concertarse con entidades que
sexan titulares ou que se incluan na tramitaciéon da autorizacion da empresa titular. En
todos os casos, as empresas concertadas seran mencionadas nos documentos de
autorizacion.

Discrecionalmente, como complemento da documentacién que as entidades teran a
disposicion da Administracion e para comprobacion desta polos servizos competentes do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, poderase facer unha visita de inspeccion
as entidades e, se a fase de informacion é superada favorablemente, a Direccién Xeral de
Sanidade da Producion Agraria outorgara a autorizacion ou inscricion, segundo proceda,
de entidades titulares de produtos zoosanitarios.

B. Requisitos documentais sequndo procedementos

1. Autorizacion e inscricion no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios

Para obter a autorizacién e inscricion no Rexistro de Entidades e Produtos
Zoosanitarios (en diante, rexistro) cubrirase o modelo de solicitude que figura no anexo |
do presente real decreto.

Ao dito modelo xuntarase a documentacién, por duplicado, que se indica a seguir:

1. Copia do aboamento da taxa que proceda, realizado co impreso 790, cédigo 049
(salvo que se realice a través da sede electrénica).
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2. Copia da escritura de constitucion da entidade (ou do documento ou acto de
constitucion), se se trata de persoa xuridica.

3. No caso de entidades importadoras, os datos relativos a entidade ou entidades
elaboradoras dos produtos que se pretende importar.

4. Memoria de actividades con, ao menos:

4.1 Relacién, cualificacion e responsabilidade do persoal técnico, con especial
menciodn, se for o caso, ao director técnico responsable.

4.2 Relacién dos produtos e presentacions que se pretende elaborar e/ou importar.

4.3 Nas entidades elaboradoras, ademais, relacionaranse, se for o caso:

4.3.1 As normas establecidas por escrito referentes a producion, ao control de
calidade e ao almacenamento de materias primas e produtos acabados (sistemas de
xestion, etc.).

4.3.2 As actividades que se desenvolveran en cada edificio de forma que se facilite o
seu seguimento nos planos.

4.3.3 As precaucions adoptadas na fabricacion de determinados produtos, se for o
caso.

4.3.4 Cando se manipulen microorganismos infecciosos do grupo 2 ou superior,
debera acreditarse a sua manipulacion seguindo as medidas de contencion establecidas
na normativa e o establecido nos capitulos referentes a bioseguridade e bioproteccién do
Manual terrestre da OIE.

5. Planos en que se indique a escala empregada, datados e asinados.

5.1 Plano de situacién da entidade.
5.2 Plano das edificacidns: identificadas ou codificadas para relacionalas coa
memoria. Con clara indicacion do cerramento do terreo

6. Cando proceda, poder notarial do representante da empresa solicitante e
declaracion de que non foi revogado ou modificado.

2. Modificacion da autorizacion e inscricion no rexistro

Cando unha entidade titular de reactivos de diagndstico de uso veterinario cambie de
personalidade xuridica, nome ou razén social, numero de identificacién fiscal, domicilio
das instalacions de fabricacion ou de entidade elaboradora, debera presentar a seguinte
documentacion xunto coa solicitude debidamente cuberta do anexo I:

1. Copia do aboamento da taxa que proceda, realizado co impreso 790, cédigo 049.
Presentarase unha taxa por procedemento solicitado. Non é preciso se o pagamento se
realiza por sede electronica.

2. Declaracion asinada polo titular ou representante legal das modificaciéns na
entidade que se pretenden incluir na nova autorizacion e inscricion no rexistro acompanada,
se proceder, da documentacion referente a esta.

3. Proba documental (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) que acredite o
cambio de titular a favor doutra entidade, se for o caso.

Procederase unicamente ao deber de comunicacion, mediante escrito ao rexistro, nos
seguintes casos:

— Cambio de director técnico.

— Cambio de sede administrativa da entidade.

— Cesamento das actividades. Achegarase unha relacion dos produtos zoosanitarios
que tefa inscritos no rexistro.
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3. Renovacioén da autorizacion e inscricidn no rexistro

A solicitude de renovacion da autorizacion e inscricion no rexistro debera realizarse
conforme o modelo do anexo | e presentarse, como minimo, con tres meses de
anterioridade a que expire o seu prazo de validez, para o que se presentara unha
declaracion asinada polo titular ou representante legal de que non houbo modificacidons
relevantes e a actividade da empresa se axusta & autorizacion que se pretende renovar.

C. Anotacién no rexistro

Os datos referentes as autorizacions e inscriciéons das entidades mencionadas neste
anexo anotaranse na respectiva seccion do Rexistro Oficial de Entidades e Produtos
Zoosanitarios, asociados ao seu numero de rexistro. A dita informacién manterase nun
sistema informatico, de consulta publica, salvo os datos de caracter confidencial e
persoais.

ANEXO IV

Requisitos documentais necesarios para as solicitudes de autorizacion de
comercializacion e inscricion, cambio de titularidade, modificacién ou renovacién
de reactivos de diagnéstico de uso veterinario.

1. Autorizacién e inscricién no rexistro

1.° Para obter a autorizacion e inscricidon no rexistro cubrirase o modelo de solicitude
que figura no anexo Il do presente real decreto, que se acompafnara da seguinte
documentacion:

— Copia do aboamento da taxa que proceda, realizado co impreso 790, cédigo 049.
Presentarase unha taxa por procedemento solicitado. Non é preciso se 0 pagamento se
fixo por sede electrénica.

— Memoria técnica cos seguintes nimeros, como minimo:

* Principios da técnica e, se for o caso, bibliografia mais relevante.

» Descricion detallada do reactivo e dos seus compofientes.

» Breve descricidn do proceso de producion e da divisidon en lotes, asi como dos
controis de calidade do produto acabado.

» Estudo de validacién: sensibilidade e especificidade analitica e diagnéstica,
repetibilidade e reproducibilidade, fronte a patréns nacionais e internacionais de referencia,
se for o caso; robustez, periodos de vida util e de estabilidade real e forzada.

» Correlacion con outras técnicas, cando sexa necesario.

Declaracion de método validado, datada, selada e asinada polo responsable técnico:

Obxectivos de validacion.

Desenio de validacion.

Resultados dos parametros do estudo de validacion.

Procedencia e nimero de mostras usadas na valoraciéon de cada parametro.
Metodoloxia utilizada para o calculo de resultados.

Correlacion con outras técnicas, se for o caso.

Valoracion final da validacion.

Sinatura do técnico responsable.

O 0O 0O 0O O O O ©

Situacion legal do pais de orixe, cando proceda, xunto cos textos informativos que
acompafan o produto.

— Material de acondicionamento e textos que se propofien para a sua comercializacion
en lingua oficial do Estado e nos cales figurara, como minimo: denominaciéon comercial,
nome e enderezo da entidade elaboradora e do solicitante da autorizacion e inscricién no
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rexistro, niumero de lote de fabricacion, data de caducidade, instrucions de uso e
interpretacion, especie/s de destino, natureza da/s mostra/s e data de caducidade.

— Propostas de etiquetas dos diversos formatos en que se presente o produto e onde
figure, como minimo: o seu uso, o numero de lote de fabricacién, a data de caducidade, a
relacion de compofientes co contido expresado en unidades de peso ou volume, as
condicions de conservacion e onde exista un espazo reservado para que se vexa
claramente o numero de inscricidon no rexistro que, no seu momento, se lle outorgue.

— Se se trata dun produto marca branca, deberase xuntar un escrito de cesién ou
conformidade por parte da entidade titular do produto orixinal, ou ben, en caso de que sexa
o propio titular do produto orixinal o que desexa marca branca deste, farao constar no
numero 3 do anexo Il. Achegarase un escrito de compromiso, por parte do novo titular, polo
gue se compromete a solicitar todas as modificaciéons que se soliciten para a marca orixinal.

2.° Remisidon do material necesario.

Nos casos que se establecen no artigo 7 do presente real decreto, solicitarase o
numero de mostras necesarias para a sua testaxe no laboratorio correspondente, en
funcion da enfermidade que diagnostique e do periodo de caducidade.

2. Moadificacion da autorizacién e inscricion no rexistro

Cando nun reactivo de diagndstico de uso veterinario se modifique calquera dato
substancial relativo a sua identificacion, caracteristicas ou natureza (compofientes, método
de ensaio, mostras, especies de destino, etc.) debera presentarse a correspondente
solicitude conforme o modelo establecido no anexo Il debidamente cuberta con
anterioridade a sua posta no mercado, e acompanarase da seguinte documentacion:

1. Copia do aboamento da taxa que proceda, realizado co impreso 790, codigo 049.
Presentarase unha taxa por procedemento solicitado. Non & preciso se o pagamento se
fixo por sede electrénica.

2. Exemplares das etiquetas do produto onde figure o seu nimero de inscriciéon no
rexistro.

3. Declaracion das modificacidons que se pretenden realizar respecto ao produto
autorizado.

4. Estudos de validaciéon do produto modificado se as ditas modificaciéns afectan o
protocolo, os compoiientes esenciais ou as mostras ou especies de destino.

5. Declaracion de método validado do produto modificado, selada, datada e asinada
polo responsable técnico da fabricacion, se for o caso.

No caso de reactivos de diagndstico de uso veterinario para os que se soliciten
modificacidons que afecten o protocolo, os componentes esenciais ou as mostras ou
especies de destino, actuarase de forma similar ao establecido para unha nova
autorizacion, conservando o numero de rexistro.

Procederase unicamente ao deber de comunicacion, mediante escrito ao rexistro, e
xuntaranse, se for o caso, os correspondentes modelos de etiquetaxe, nos seguintes
casos:

— Cambios no material de acondicionamento.
— Cambio nas formas de presentacion.
— Cesamento da posta no mercado.

3. Renovacién da autorizacion e inscricion no rexistro

Para a solicitude de renovacion da autorizacion e inscricién no rexistro debera presentarse,
como minimo, con tres meses de anterioridade a que expire o seu prazo de validez, unha
declaracion asinada polo titular ou representante legal de que non houbo modificaciéns
respecto ao produto cuxa autorizacién e inscricion no rexistro se pretende renovar.
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4. Cambio de titularidade da autorizacion e inscricién no rexistro

Para solicitar o cambio de titularidade da autorizacién e inscricion no rexistro dun
reactivo de diagndstico de uso veterinario, deberase presentar a seguinte documentacion:

a) Modelo de solicitude (anexo IlI) debidamente cuberto

b) Copia do aboamento da taxa que proceda, realizado co impreso 790, cédigo 049.
Presentarase unha taxa por procedemento solicitado. Non é preciso se se realiza o
pagamento por sede electrénica.

c) Documentaciéon acreditativa (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) do
cambio de titular do produto a favor da entidade como novo titular, coa conformidade
desta. A dita documentacion estara asinada por ambas as entidades.

d) Exemplares das novas etiquetas do produto onde figure o seu nimero de inscricién
no rexistro e apareza o novo titular.

5. Anotacion no rexistro

Os datos referentes as autorizacions e inscriciéons dos produtos mencionados neste
anexo anotaranse na respectiva seccidén do Rexistro Oficial de Entidades e Produtos
Zoosanitarios, asociados ao seu numero de rexistro. A dita informacidon manterase nun
sistema informatico, de consulta publica, salvo os datos de caracter confidencial e
persoais.
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ANEXO V

Modelo de declaraciéon responsable para a apertura, inscricion, cambio de
titularidade ou modificacion de entidade titular de sistemas de control de
parametros fisiol6xicos en animais ou de produtos destinados ao mantemento do
material reprodutivo animal

DECLARACION RESPONSABLE PARA A INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE OU
MODIFICACION DE ENTIDADE TITULAR DE SISTEMAS DE CONTROL DE PARAMETROS
FISIOLOXICOS EN ANIMAIS OU DE PRODUTOS DESTINADOS AO MANTEMENTO DO MATERIAL
REPRODUTIVO ANIMAL.

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (Marcar un tnico recadro)

L ) N° inscricién da ENTIDADE: ........... s
|:| Inscricidon no rexistro
[ cambio da titularidade da inscricion
[] Outras modificaciéns da inscricion no rexistro (Cubrir obrigatoriamente no caso de solicitude de cambio de titularidade e outras
modificaciéns da inscricion no rexistro)

2. TITULAR DA SOLICITUDE

Sede social:

PaiS: o

CPa

Teléfono (fixo/mabil): .........oocoiiiiiii Fax:...ooooiiii

3. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacién con esta solicitude mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se coincide coa sede social)

PaiS: e

CPu,

Teléfono (fixo/mobil): .........cooiiiiiiiii, FaX:. oo

APElidOS € NOME: . ..iiii e
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4. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

Apelidos @ NOME: ... ...

5. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Apelidos @ NOMe: ... . ..o

Titulacion académica...................coooiiiii i

6. ENTIDADE

Tipo de actividade que vai realizar: Tipo de produto zoosanitario que vai fabricar/importar:

[] Elaboradora [] Produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo
[J Importadora animal

[] Outras entidades titulares [] Sistemas de control de parametros fisioldxicos en animais

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

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

[] Copia auténtica da escritura de constitucion da entidade, se for o caso

[] Acreditacion da representacion da entidade, se for o caso

[J Memoria de actividades

[] Planos de situacion e das instalacions en que figure cada unha das dependencias (edificacions e distribucion interior)

[] Proba documental (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) que acredite o cambio de titular a favor de nova entidade
(s6 en cambios de titularidade)

9. DECLARACION DO CUMPRIMENTO DA NORMATIVA

Declaro que as actividades de fabricacién e/ou comercializacién de sistemas de control de parametros fisioloxicos en animais
ou de produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal se efectuaran cumprindo os requisitos establecidos
no real decreto polo que se regulan os produtos zoosanitarios de reactivos de diagndstico de uso veterinario, os sistemas de
control de parametros fisiol6xicos en animais e os produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal e demais
normativa de aplicacién, para cuxos efectos confirmo que dispofio de (marcar os recadros que correspondan):

[ Instalacions, aparellos e medios técnicos para realizar as actividades de fabricacion, suficientes e adecuados, cuxo desefio,
localizacién e instalacién permiten a sta limpeza e desinfeccion, asi como o correcto fluxo de materiais, de forma que se
eviten as contaminacions cruzadas.

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

[ Area de fabricacion, no caso das entidades elaboradoras, en que se establece separacion fisica permanente entre as distintas
zonas de elaboracion, as de envasado e as de acondicionamento. O espazo destinado a elaboracién debe ser subdividido
en tantas unidades como sexa necesario, en funcién dos produtos que se pretende fabricar.

[[] Os métodos de traballo permiten garantir a calidade dos produtos acabados.

[] Dispofio doutra zona destinada ao control de calidade.

[] No caso das entidades importadoras: conto cos medios e métodos relativos ao almacenamento dos produtos co adecuado
control das condiciéns ambientais para preservar as suas caracteristicas e, se procede, ao control de calidade dos produtos.

[] Dispofio de cadro de persoal suficiente, entre o que se encontra persoal técnico responsable da elaboracién e do control de

calidade, constituido por un técnico cualificado na materia.




E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020 Sec. I

10. OUTRAS DECLARACIONS DA EMPRESA

Declaro:

[J Que as actividades de fabricacion e/ou comercializacion obxecto desta declaracion se iniciarancondata: _ _/_ _/ _ _ _ _
(dd/mm/aaaa)

] Que as condicions establecidas nesta declaracion se aplicaran mentres se mantefia a actividade.

[J Que se presentara a documentacion que sexa requirida pola Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria para a
verificacion do declarado no presente documento.

[ Que se permitiran e facilitaran as comprobaciéns ordenadas pola Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria mediante
inspeccion.

[] Que se comunicara a Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria o cesamento de actividade.

[ Que se esta en posesion dos permisos preceptivos e licenzas exixidos por outras administracions e organismos publicos.

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacién para o uso e tratamento dos datos de caracter
persoal que constan na documentacién presentada e nesta solicitude, para os efectos do expreso e inequivoco consentimento
previsto na normativa de proteccién de datos de caracter persoal.

A inexactitude, falsidade ou omision, en calquera dato, declaracién ou documento que se xunte ou incorpore a esta declaracion
responsable, ou a non presentacién ante a Direccion Xeral de Sanidade da Produciéon Agraria da declaracion responsable
determinara a imposibilidade de continuar co exercicio do dereito ou actividade afectada desde o momento en que se tefia
constancia de tales feitos, sen prexuizo das responsabilidades penais, civis ou administrativas que procederen.

Asi mesmo, a resoluciéon da Administracion publica que declare tales circunstancias podera determinar a obrigacion da persoa
interesada de restituir a situacion xuridica ao momento previo ao recofiecemento ou ao exercicio do dereito ou ao inicio da
actividade correspondente, asi como a imposibilidade de instar un novo procedemento co mesmo obxecto durante un periodo
de tempo determinado non superior a un ano e medio, todo isto conforme os termos establecidos nas normas sectoriais de
aplicacion (artigo 69, punto 4, da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administraciéns
publicas).

Asinado (nome e apelidos do representante legal e selo da empresa)
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Informacion sobre datos de caracter persoal

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion mantén un compromiso de cumprimento da lexislacion
vixente en materia de tratamento de datos persoais e seguridade da informacion co obxecto de garantir que
a recolla e tratamento dos datos facilitados se realiza conforme o Regulamento (UE) 2016/679 xeral de
proteccion de datos (RXPD) e da normativa nacional vixente na materia. Por este motivo, ofrecémosille a
continuacion informacién sobre a politica de proteccion de datos aplicada ao tratamento dos datos de
caracter persoal derivado das declaracidéns responsables para a inscricion, cambio de titularidade ou
modificacion de entidade titular de sistemas de control de parametros fisioloxicos en animais e/ou de
produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal, no ambito da Direccién Xeral de
Sanidade da Producion Agraria.

1. Responsable do tratamento: Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion

Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Proteccion de Datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

2. Finalidade do tratamento: os datos persoais incorporados seran utilizados exclusivamente para
xestionar as declaracions responsables para a inscricion, cambio de titularidade ou modificacion de
entidade titular de sistemas de control de parametros fisioléxicos en animais e/ou de produtos
destinados ao mantemento do material reprodutivo animal, e conservaranse mentres a lexislacion
aplicable obrigue a sua conservacion (Lei 16/1985, do 25 de xufio, do patrimonio histérico espafiol).

3. Lexitimacion do tratamento: o tratamento é necesario para o cumprimento dunha obrigacion legal
aplicable ao responsable do tratamento, derivado da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

4. Destinatarios dos datos: non se levan a cabo cesiéns de datos nin transferencias internacionais
de datos, salvo as previstas legalmente (outros ministerios ou organismos dependentes deles, como
a Axencia Estatal de Administracion Tributaria ou o Instituto Nacional da Seguridade Social,
comunidades auténomas, Forzas e Corpos de Seguridade, e autoridades xudiciais).

5. Dereitos sobre o tratamento de datos: conforme o previsto no RXPD poderd solicitar ao Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, a través da sua sede electronica (https://sede.mapa.gob.es/),
0 acceso, rectificacion e supresiéon dos seus datos persoais, a limitacién e oposicién ao tratamento
dos seus datos e a non ser obxecto de decisidons automatizadas. Asi mesmo, se considera
vulnerados os seus dereitos, podera presentar unha reclamacion de tutela ante a Axencia Espafiola
de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANEXO VI

Requisitos documentais e técnicos para a inscricion de entidades titulares de
sistemas de control de parametros fisioléxicos en animais ou de produtos
destinados ao mantemento do material reprodutivo animal e para a
comercializacion e inscriciéon, cambio de titularidade ou modificacion dos ditos
sistemas de control e produtos

Parte A. Requisitos para a inscricién de entidades

1. Requisitos técnicos para a inscricion de entidades

As entidades titulares de sistemas de control de parametros fisioldxicos en animais ou
de produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal incluidos no
presente anexo contaran, para a sua inscricion, cos seguintes medios:

1.1 A capacidade da area de almacenamento sera a suficiente para permitir que as
diversas categorias de materias primas e produtos acabados estean suficientemente
separados e ordenados e co adecuado control das condicidons ambientais para preservar
as suas caracteristicas.

1.2 Zona dotada de medios apropiados para o almacenamento dos produtos co
adecuado control das condicions ambientais para preservar as suas caracteristicas.

No caso das entidades elaboradoras, incluira ademais separacién fisica permanente
entre as areas destinadas as materias primas e os produtos acabados, de forma que tal
separacioén evite a contaminacion cruzada por materiais contaminantes.

1.3 Area de fabricacién, cando se trate de entidades elaboradoras, en que se
establecera separacion fisica permanente entre as distintas zonas de elaboracion, as de
envasado e as de acondicionamento de forma que tal separaciéon evite a contaminacién
cruzada por materiais contaminantes.

1.4 O espazo destinado a elaboracion debe ser subdividido en tantas unidades como
sexan requiridas para a fabricacion dos distintos produtos que se pretende fabricar. Os
métodos de traballo deberan permitir garantir a calidade dos produtos acabados.

1.5 Contard, igualmente, con outra zona destinada ao control de calidade e podera
exixirse que determinadas areas para o dito control se situen en locais distintos ao de
fabricacion, e convenientemente distanciados. No caso das entidades importadoras, os
medios e métodos referidos seran os relativos ao control de calidade dos produtos.

1.6 Contara con aparellos e medios técnicos para a elaboracién, asi como persoal
suficiente, entre os que se encontrara persoal técnico responsable da elaboracion e do
control de calidade, constituido por un técnico cualificado na materia.

A fabricacién, o control ou o almacenamento poderan concertarse con entidades
equivalentes xa homologadas e rexistradas.

2. Rexistro na seccion entidades
2.1 Inscricidon de entidades.

As entidades estaran en posesion da documentacién administrativa e técnica que se
describe a continuacion, en funcién do tipo de entidade que se desexe inscribir, segundo
se trate de entidade titular.

Esta documentacion estara a disposicion da Direccion Xeral de Sanidade da Producion
Agraria do Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion e, se for o caso, das autoridades
de control competentes das comunidades auténomas en caso de que estas a soliciten.

Para a inscricidon das entidades titulares de sistemas de control de parametros
fisioloxicos en animais ou de produtos zoosanitarios incluidos no presente anexo, estas
deberan presentar as correspondentes declaracions responsables (anexo V) debidamente
cubertas.
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A documentacién que teran a disposicion da Administracion en caso de que esta a
requira é a seguinte:

2.1.1 Inscricidon de entidades elaboradoras de produtos zoosanitarios.

a) Copia auténtica da escritura de constitucion da entidade (ou do acto de
constitucion), se se trata de persoas xuridicas.

b) Orixinal ou copia auténtica do nomeamento, baixo poder notarial, do representante
legal da entidade.

c) Domicilio social.

d) Plano de situacién da entidade.

e) Planos das instalacions en que figure cada unha das dependencias (edificacions
e distribucion interior).

f) Memoria de actividades. Tipo de produtos que van elaborar ou dos que van ser
titulares.

g) Outra documentacion.

Para rexistrar entidades radicadas en terceiros paises, estas nomearan un
representante localizado na Union Europea. Estas entidades estaran en posesion dos
documentos legais de permiso de fabricacion expedidos no seu pais de orixe.

Discrecionalmente, como complemento da documentacién que as entidades teran a
disposicion da Administracion, e para a sua comprobacion polos servizos competentes do
Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion, poderase facer visita de inspeccion as
entidades e, se a fase de informacién é superada favorablemente, a Direccién Xeral de
Sanidade da Producion Agraria outorgara a autorizacion ou inscricién, segundo proceda,
de entidades elaboradoras de produtos zoosanitarios.

2.1.2 Inscricién de entidades importadoras ou outras entidades titulares de produtos
zoosanitarios.

a) Copia auténtica da escritura de constitucion da entidade (ou do acto de
constitucion), se se trata de persoas xuridicas.

b) Orixinal ou copia auténtica do nomeamento, baixo poder notarial, do representante
legal da entidade.

c) Domicilio social

d) Memoria de actividades. Tipo de produtos dos cales van ser titulares.

2.1.3 No caso de entidades radicadas na Union Europea, fora de Espana, deberase
estar en posesion da documentaciéon homadloga a requirida para entidades importadoras
ou elaboradoras de produtos zoosanitarios.

2.1.4 As inscricions anotaranse na Seccion de Entidades do Rexistro de Entidades e
Produtos Zoosanitarios. Estas inscricions, e o seu correspondente rexistro, tefien un
periodo de validez indefinida a menos que proceda ser revogada, modificada ou cancelada.
As entidades deberan comunicar ao rexistro o cesamento de actividade ou modificacion en
relacion con este tipo de entidades.

2.2 Modificacion das inscricions de entidades.

Cando unha entidade elaboradora ou importadora ou outra entidade titular cambie de
personalidade xuridica, denominacion, domicilio das instalaciéns de fabricacién ou, en
xeral, se modifique calquera dato relativo & sta identificacién ou natureza que supoifa un
cambio significativo respecto as condicions baixo as cales foi inscrita, debera realizarse
procedemento de modificacion da entidade mediante a formalizacion do anexo V.

A entidade para a cal se solicita a modificaciéon axustarase aos requisitos que se
especifican no nimero 1 deste anexo.

Procederase unicamente ao deber de comunicacién, mediante escrito simple ao
Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios nos seguintes casos:

a) Cambio de director técnico.
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b) Cambio de sede administrativa da entidade.
c) Cesamento das actividades.

2.3 Cambio de titularidade de entidade.

a) O futuro titular cubrira o anexo V.

b) No caso de cambio de titularidade a favor de entidades elaboradoras, estas
axustaranse aos requisitos que se especifican no numero 2.1.1.

c) No caso de cambio de titularidade a favor de entidades importadoras ou outras
entidades titulares, estas axustaranse aos requisitos que se especifican no nimero 2.1.2.

d) En calquera caso, deberase estar en posesion da documentacion (escrituras,
contrato, acordos comerciais, etc.) do cambio de titular a favor da nova entidade coa
conformidade desta. A documentacion estara asinada por ambas as entidades.

Parte B. Requisitos para a inscricion de produtos

3. Seccién produtos
3.1 Inscricion de produtos:

Para a inscricion de sistemas de control de parametros fisioloxicos en animais ou de
produtos destinados ao mantemento do material reprodutivo animal, as entidades deberan
cubrir todos e cada un dos datos técnicos solicitados nas declaracions responsables
(anexo VIl ou VI, segundo proceda).

As entidades estaran en posesion da documentaciéon administrativa e técnica referente
ao produto en cuestion que se describe a continuacién:

a) Resumo das caracteristicas do produto

b) Certificado do técnico responsable da fabricacién onde se exprese que se
realizaron as probas e controis necesarios tanto de materias primas como do produto
terminado, asi como probas de estabilidade que aseguren a seguridade e a calidade final
do produto e que todas as substancias empregadas segundo as indicaciéns de uso non
entrafian ningun risco para o animal.

c) No caso de produtos importados, estes tamén requirirdn de inscricion no Rexistro
de Entidades e Produtos Zoosanitarios para a sua comercializacion en Espana, e
achegarase documento legal da sua inscricion ou comunicacion no pais de orixe, asi como
permiso de apertura ou de autorizacion de fabricacion da entidade elaboradora deste.

As inscricions anotaranse na Seccion de Produtos do Rexistro de Entidades e Produtos
Zoosanitarios. Estas inscriciéns e o seu correspondente rexistro tefien un periodo de
validez indefinida, agas que proceda ser revogada, modificada ou cancelada. As entidades
titulares teran a obrigacién de comunicar ao rexistro o cesamento de actividade ou
modificacién en relacién con este tipo de produtos.

3.2 Modificaciéns das inscricions de produtos.

Para realizar modificacions de formulacion, presentacions, denominacion de produto,
indicacions de uso, texto de etiquetaxe, etc., presentarase cuberto o anexo VIl ou VIII,
segundo proceda.

Farase constar na epigrafe «Outras indicaciéns ou observaciéns» dos ditos anexos o
tipo de modificacion que se solicita e o seu motivo.

No caso de modificacions de formulacions, estarase en posesion dun certificado do
técnico responsable da fabricacidn, onde se exprese que se realizaron as probas e controis
necesarios tanto de materias primas como do produto terminado, asi como probas de
estabilidade que aseguren a seguridade e calidade final do produto e que todas as
substancias empregadas segundo as indicacidéns de uso non entrafian ningun risco para o
animal.
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3.3 Cambio de titularidade dun produto.

Para solicitar un cambio de titularidade de sistemas de control de parametros
fisioloxicos en animais ou de produtos zoosanitarios incluidos no presente anexo,
presentarase o anexo VIl ou VIII, segundo proceda, cuberto polo futuro titular, e estarase
en posesion da seguinte documentacion:

a) Documentacion acreditativa (escrituras, contrato, acordos comerciais, etc.) do
cambio de titular do produto a favor da entidade como novo titular, coa conformidade
desta. A dita documentacion estara asinada por ambas as entidades.

b) O novo titular debe poder acreditar que a sua entidade esta inscrita, para
comercializar este tipo de produtos, no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios ou,
no caso de que sexa entidade nova, debera solicitar previamente a sua inscricion no dito
rexistro como elaboradora ou importadora ou outras empresas titulares, conforme os tipos
de produtos que vaia comercializar

3.4 Solicitude de inscricion de produto marca branca doutro previamente rexistrado.

a) Cubrirase o anexo VIl ou VII, segundo proceda.

b) Estarase en posesion do escrito de cesion por parte da entidade titular da marca
orixinal coa conformidade por parte do futuro titular, asinado por ambas as entidades. En
caso de que sexa o propio titular do produto orixinal 0 que desexa marca branca deste,
farao constar na epigrafe «Outras indicaciéns ou observacions» dos ditos anexos.

c) Achegarase un escrito de compromiso, por parte do titular da marca branca, polo
que se compromete a solicitar todas as modificaciéns que se soliciten para a marca
orixinal.

Parte C. Anotacién no rexistro

Os datos referentes as inscricions das entidades e produtos descritos neste anexo
anotaranse na respectiva seccién do Rexistro Oficial de Entidades e Produtos
Zoosanitarios, asociados ao seu numero de rexistro, que se comunicara ao interesado. A
dita informacion manterase nun sistema informatico, de consulta publica, salvo os datos de
caracter confidencial e persoais.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020 Sec.l. Pax. 41

ANEXO VI

Modelo de declaraciéon responsable para a comercializacion e inscriciéon, cambio
de titularidade ou modificacion da inscriciéon de sistemas de control de parametros
fisioloxicos en animais

DECLARACION RESPONSABLE PARA A INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE OU
MODIFICACION DA INSCRICION DE SISTEMAS DE CONTROL DE PARAMETROS FISIOLOXICOS
EN ANIMAIS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (Marcar un tnico recadro)

[ Inscricion no rexistro Ne inscricion da ENTIDADE: ...........................

[] cambio da titularidade da inscricion (Cubrir obrigatoriamente)
Ne inscricion do PRODUTO: ..........c..cccevivnenee.

(Cubrir obrigatoriamente no caso de cambio de titularidade e
outras modificacions)

[] Outras modificaciéns da inscricion no rexistro

2. TIPO DE PRODUTO (Marcar un tnico recadro)

[ Analizadores hematoloxicos [ Sistemas de deteccion de xestacién
[] Analizadores hormonais [ Produtos para a deteccion de alérxenos ou enzimas
[ Analizadores doutros parametros fisioldxicos [] Outros sistemas:

[] Sistemas de caracterizacion xenética

3. NOME COMERCIAL DO PRODUTO

EN ESPaa: . ..ot

NO PAIS A8 OFIXE: ...ttt

4. TITULAR DA SOLICITUDE

Sede social:
PaiS: o

Teléfono (fixo/mobil): .............coeeeenes Faxioooovoviiiiiiiienn Correo electroniCo:.......o.ovvviviiiiiiiieeeeans

5. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relaciéon con esta declaracion mediante:

[ Correo postal: (non cubrir se coincide coa sede social)
PaiS:

Enderezo:
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6. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

NIF/INIE:.............coeinne. Apelidos @ NOME: ... .. o

7. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Sede social:

PaiS:

9. USOS QUE A QUE SE DESTINA O PRODUTO

a. METODO: c. TIPO DE MOSTRA OU MATRIZ
[] Analise de parametros hematoléxicos [ Leite
[[] Deteccion de parametros de xestacion [ Plasma
[] Anélise de parametros bioquimicos [ soro
[] Anélise de parametros hormonais [] sangue
[] Anélise de parametros relacionados con alerxias [] Feces
[ Analise de enzimas. [J] Fomites
[] Analise doutros parametros fisioloxicos en xeral [] seme
D OUIOS: .o [] Exsudacién vaxinal
b. TECNICA (PCR, ELISA, etc.): [ Urina
..................................................................................... [ Tecidos
LD OUrOS: oo

d. PARAMETROS HEMATOLOXICOS, FISIOLOXICOS, HORMONAIS, ALERXENOS E OUTROS QUE DETECTA:
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h. SUBSTANCIAS CONSERVANTES UTILIZADAS NO REACTIVO OBXECTO DE REXISTRO.
N° CAS Nome da substancia Cantidade

10. OUTRAS INDICACIONS OU OBSERVACIONS (en caso de modificaciéns, indiquese a
modificacion e motivos desta)

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

[[] Resumo das caracteristicas do produto.

[] Certificado de calidade da fabricacion do produto.

[[] Documentacion legal do rexistro ou comunicacion no rexistro correspondente do pais de orixe, se for obrigatorio.

[[] Documentacion legal de autorizacion de fabricacién da entidade elaboradora no pais de orixe.

[] Escrito de cesién da entidade titular da marca orixinal.

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

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

entidade como novo titular.

12. DECLARACION DO CUMPRIMENTO DA NORMATIVA

Declaro que as actividades de comercializacion se efectuaran cumprindo os requisitos establecidos no presente real decreto e

demais normativa de aplicacion, para cuxos efectos declaro (marcar os recadros que correspondan):

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

[] Que a etiquetaxe ou material promocional dos produtos non contén mencions, imaxes ou distintivos que induzan a erro ou
confusion, respecto ao seu uso, ou atribuan funciéns que non postan ou proporcionen expectativas de éxito asegurado.

[JQue as actividades de comercializacién do produto obxecto desta declaracién se iniciaran con data: _/_/_ _ _(dd/mm/aaaa)

[JQue as condiciéns establecidas nesta declaracion se aplicaran mentres se mantefia a actividade.

[] Que se presentara a documentacion que sexa requirida pola Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria para a
verificacion do declarado no presente documento.

[] Que se comunicara & Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria o cesamento da actividade ou calquera modificacion
ou cambio dos previstos neste real decreto.

[] Que se esta en posesion dos preceptivos permisos.




=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020 Sec.l. Pax. 44

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentaciéon para o uso e tratamento dos datos de caracter
persoal que constan na documentacion presentada e nesta solicitude, para os efectos do expreso e inequivoco consentimento
previsto na normativa de proteccion de datos de caracter persoal.

A inexactitude, falsidade ou omisién, en calquera dato, declaracion ou documento que se xunte ou incorpore a esta declaracion
responsable, ou a non presentaciéon ante a Direccion Xeral de Sanidade da Produciéon Agraria da declaraciéon responsable
determinara a imposibilidade de continuar co exercicio do dereito ou actividade afectada desde o momento en que se tefa
constancia de tales feitos, sen prexuizo das responsabilidades penais, civis ou administrativas que procederen.

Asi mesmo, a resolucion da Administracién publica que declare tales circunstancias podera determinar a obrigaciéon da persoa
interesada de restituir a situaciéon xuridica ao momento previo ao recofiecemento ou ao exercicio do dereito ou ao inicio da
actividade correspondente, asi como a imposibilidade de instar un novo procedemento co mesmo obxecto durante un periodo
de tempo determinado ou superior a un ano e medio, todo isto conforme os termos establecidos nas normas sectoriais de
aplicacion (artigo 69, punto 4, da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comun das administracions
publicas).

Asinado (nome e apelidos do representante legal e selo da empresa)
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Informacioén sobre datos de caracter persoal

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion mantén un compromiso de cumprimento da lexislacion
vixente en materia de tratamento de datos persoais e seguridade da informacion co obxecto de garantir que
a recolla e tratamento dos datos facilitados se realiza conforme o Regulamento (UE) 2016/679 xeral de
proteccion de datos (RXPD) e da normativa nacional vixente na materia. Por este motivo, ofrecémoslle a
continuacion informacion sobre a politica de proteccion de datos aplicada ao tratamento dos datos de
caracter persoal derivado das declaraciéns responsables para a inscricion, cambio de titularidade ou
modificacion da inscricion de sistemas de control de parametros fisioloxicos en animais, no ambito da
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria.

1. Responsable do tratamento: Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion

Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Proteccion de Datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

2. Finalidade do tratamento: os datos persoais incorporados seran utilizados exclusivamente para
xestionar as declaraciéns responsables para a inscricién, cambio de titularidade ou modificaciéon da
inscricion de sistemas de control de parametros fisioldxicos en animais, e conservaranse mentres a
lexislacion aplicable obrigue a sua conservacion (Lei 16/1985, do 25 de xufio, do patrimonio historico
espafol).

3. Lexitimacion do tratamento: o tratamento é necesario para o cumprimento dunha obrigacion legal
aplicable ao responsable do tratamento, derivado da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

4. Destinatarios dos datos: non se levan a cabo cesidns de datos nin transferencias internacionais
de datos, salvo as previstas legalmente (outros ministerios ou organismos dependentes deles, como
a Axencia Estatal de Administracion Tributaria ou o Instituto Nacional da Seguridade Social,
comunidades auténomas, Forzas e Corpos de Seguridade, e autoridades xudiciais).

5. Dereitos sobre o tratamento de datos: conforme o previsto no RXPD podera solicitar ao Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacién, a través da sua sede electronica (https://sede.mapa.gob.es/),
0 acceso, rectificacion e supresion dos seus datos persoais, a limitacion e oposiciéon ao tratamento
dos seus datos e a non ser obxecto de decisiéns automatizadas. Asi mesmo, se considera
vulnerados os seus dereitos, podera presentar unha reclamacién de tutela ante a Axencia Espafola
de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANEXO VI

Modelo de declaraciéon responsable para a comercializacion e inscriciéon, cambio
de titularidade ou modificacion da inscricion de produtos destinados ao
mantemento do material reprodutivo animal

DECLARACION RESPONSABLE PARA A INSCRICION, CAMBIO DE TITULARIDADE OU
MODIFICACION DA INSCRICION DE PRODUTOS DESTINADOS AO MANTEMENTO DO MATERIAL
REPRODUTIVO ANIMAL

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (Marcar un unico recadro)

[ Inscricién no rexistro N° inscricion da ENTIDADE TITULAR: .......... e,
|:| Cambio da titularidade da inscricion (Cubrir obrigatoriamente, no caso de que non sexa primeira inscricion).
[] Outras modificaciéns da inscricién no N° inscricion do PRODUTO: ........... — s
) (Cubrir obrigatoriamente no caso de cambio de titularidade e outras modificaciéns de produto
rexistro zoosanitario)

2. TIPO DE PRODUTO

[ Diluentes

[] Conservantes

3. NOME COMERCIAL DO PRODUTO

LT =T o T- 11 F- PP

NO PAIS 8 OFIX: .. ..ot e

4. TITULAR DA SOLICITUDE

Sede social:

PSS, i

Localidade: ...............c.eeees Provincia:............ccoeiiiiiiiiin. CPu,

Teléfono (fixo/mobil): ............ceeveenee. Fax:...oooooiiniiiiiiinenn Correo electroniCo:. ......ocvvvevviiiiiiieieieens

5. ENDEREZO PARA NOTIFICACIONS

Desexo ser notificado en relacién con esta declaracion mediante:

[Correo postal: (non cubrir se coincide coa sede social)

Pl
ENABIEZO:. ..ot
Numero........... Andar: ............ Porta:...... POligoNO0:. ...
Localidade: .........ccooveviiiiinninnns Provingia:. .. ..o CPii,
Teléfono (fixo/mobil): .........coovviiiiiiieiiieeeene, FaXi i

[ COrren €leCtrOniCO . ... e
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6. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE

Apelidos € NOME: ...

7. DATOS DO DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Sede social:

PaiS: e

Localidade: ........................ Provincia:..........ccoooviiiiiiin, CP..

Teléfono (fixo/mobil): ................oooeee. Fax:i....ooooviiiiiiin, Correo electroniCo:........ocvviviiiiiie,

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA O PRODUTO

a. ESPECIES ANIMAIS DE DESTINO:




B
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c. MODO DE EMPREGO

10.CARACTERISTICAS FiSICAS DO PRODUTO

11.COMPOSICION DO PRODUTO

Indicar a composicion cualitativa e cuantitativa en % do produto en orde cuantitativa

decrecente. Marcar cun X os ingredientes que actian como principio activo)

. Ingredien| Uso dado a cada ingrediente na formula do o Principio
N° CAS, se for o caso te produto obxecto de solicitude ° activo
o

O 0ol a o o a oo
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O ol oo oo oo g o oo

12.ETIQUETAXE DO PRODUTO:

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

Denominacién comercial:

Indicacions de uso do produto:

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

Mencién “CAD....” (con indicacién do mes e ano, para os preparados con caducidade inferior a 30 meses:

Condicions particulares de emprego (se o produto o require):
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= Nome, enderezo e nimero de rexistro zoosanitario da entidade titular da inscricion:

= Nome, enderezo da entidade elaboradora:

=  Nuamero de inscricion do produto (se procede) no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios. (Débese deixar
un espazo na etiqueta en que figure “N° de rexistro zoosanitario XXX-H” que, no seu momento, se lle outorgue).

= Nuamero do lote de fabricacién: (indique texto e formato do numero de lote)

= Composicién (composicién cualitativa e cuantitativa das substancias cuxa presenza se anuncie na denominacion do produto
ou na sua publicidade):

= A mencién "Uso en animais” con indicacién das especies de destino:

= A mencién “Manter fora da vista e do alcance dos nenos”:

= A mencion “Evitar contacto cos ollos e mucosas” (se o produto o require):
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= Posibles efectos adversos

13.0OUTRAS INDICACIONS OU OBSERVACIONS: (en caso de modificacidns, indiquese a
modificacion e motivos desta)

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

[] Resumo das caracteristicas do produto.

[] Certificado de seguridade e eficacia do técnico responsable da fabricacion do produto.

[] Documentacién legal do rexistro ou comunicacién no rexistro correspondente do pais de orixe.

[] Permiso de apertura ou documentacion legal de autorizacién de fabricacion da entidade elaboradora no pais de orixe.

[ Escrito de cesion da entidade titular da marca orixinal.

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

[] Escrito de compromiso, no caso de solicitude de marca branca, de modificar 4 inscricion desta, no sentido que o faga, se for
0 caso, a marca orixinal.

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

entidade como novo titular.
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15.DECLARACION DO CUMPRIMENTO DA NORMATIVA

Declaro que as actividades de fabricacion de produtos zoosanitarios destinados ao mantemento do material reprodutivo animal
se efectuaran cumprindo os requisitos establecidos no presente real decreto e demais normativa de aplicacion, para cuxos
efectos declaro (marcar os recadros que correspondan):

[C] Que o produto zoosanitario declarado non € un biocida nin un medicamento veterinario.
[] Que o produto zoosanitario declarado non contén microorganismos, insectos ou outros seres Vivos.

[J Que o produto declarado tera unha accion de mantemento do material de reproducion animal, sen efectos non desexados
como toxicidade, irritacion ou sensibilizacion, con obxecto de procurar a proteccion dos animais e do ambiente.

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

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

[] Que a natureza das substancias empregadas ou as que constitien o produto en si, segundo as indicaciéns de uso, non
entrafian ningun risco para a seguridade do animal.

[] Que a etiquetaxe ou material promocional dos produtos non contén menciéns, imaxes ou distintivos que induzan a erro ou
confusién, atribdan funciéns que non posuan, proporcionen expectativas de éxito asegurado, ou aseguren que tras o seu uso
indicado ou prolongado non aparecera ningun efecto nocivo.

16. OUTRAS DECLARACIONS DA EMPRESA

Declaro:
[] Que as actividades de fabricacion do produto obxecto desta declaracion se iniciarancondata: _ /__/____ (dd/mm/aaaa)
[J Que as condicions establecidas nesta declaracion se aplicaran mentres se mantefia a actividade.

[] Que se presentara a documentacion que sexa requirida pola Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria para a
verificacién do declarado no presente documento.

[J Que se comunicara a Direccién Xeral de Sanidade da Producion Agraria o cesamento da fabricacion, ou calquera modificacion
ou cambio dos previstos neste real decreto.

[] Que conto cos permisos preceptivos.

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentaciéon para o uso e tratamento dos datos de caracter
persoal que constan na documentacion presentada e nesta solicitude, para os efectos do expreso e inequivoco consentimento
previsto na normativa de proteccion de datos de caracter persoal.

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

Asi mesmo, a resoluciéon da Administracion publica que declare tales circunstancias podera determinar a obrigacion da persoa
interesada de restituir a situacién xuridica ao momento previo ao recofiecemento ou ao exercicio do dereito ou ao inicio da
actividade correspondente, asi como a imposibilidade de instar un novo procedemento co mesmo obxecto durante un periodo
de tempo determinado non superior a un ano e medio, todo isto conforme os termos establecidos nas normas sectoriais de
aplicacion (artigo 69, punto 4, da Lei 39/2015, do 1 de outubro, do procedemento administrativo comin das administraciéns
publicas).

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




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 259 Mércores 30 de setembro de 2020 Sec. I

Informacion sobre datos de caracter persoal

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion mantén un compromiso de cumprimento da lexislacion
vixente en materia de tratamento de datos persoais e seguridade da informacion co obxecto de garantir que
a recolla e tratamento dos datos facilitados se realiza conforme o Regulamento (UE) 2016/679 xeral de
proteccion de datos (RXPD) e da normativa nacional vixente na materia. Por este motivo, ofrecémoslle a
continuacion informacién sobre a politica de proteccidon de datos aplicada ao tratamento dos datos de
caracter persoal derivado das declaracidons responsables de produtos destinados ao mantemento do
material reprodutivo animal, no ambito da Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria.

1.

Responsable do tratamento: Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion

Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Protecciéon de Datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalidade do tratamento: os datos persoais incorporados seran utilizados exclusivamente para
xestionar as declaracions responsables de produtos destinados ao mantemento do material
reprodutivo animal, e conservaranse mentres a lexislacion aplicable obrigue a sua conservacion (Lei
16/1985, do 25 de xufo, do patrimonio histérico espafiol).

Lexitimacion do tratamento: o tratamento € necesario para o cumprimento dunha obrigacién legal
aplicable ao responsable do tratamento, derivado da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

Destinatarios dos datos: non se levan a cabo cesidns de datos nin transferencias internacionais
de datos, salvo as previstas legalmente (outros ministerios ou organismos dependentes deles, como
a Axencia Estatal de Administracion Tributaria ou o Instituto Nacional da Seguridade Social,
comunidades auténomas, Forzas e Corpos de Seguridade, e autoridades xudiciais).

Dereitos sobre o tratamento de datos: conforme o previsto no RXPD podera solicitar ao Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, a través da sua sede electrénica (https://sede.mapa.gob.es/),
0 acceso, rectificacion e supresion dos seus datos persoais, a limitacion e oposicién ao tratamento
dos seus datos e a non ser obxecto de decisiéns automatizadas. Asi mesmo, se considera
vulnerados os seus dereitos, podera presentar unha reclamacion de tutela ante a Axencia Espafiola
de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).
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ANEXO IX

Modelo de solicitude de certificado de inscricion no Rexistro de Produtos
Zoosanitarios

SOLICITUDE DE CERTIFICADO RELATIVO AO REXISTRO DE PRODUTOS ZOOSANITARIOS

REXISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDEMENTO (Marcar un tnico recadro)

[ Certificado de inscricién no rexistro dun SO PRODUTO
[ Certificado de inscricion no rexistro de MAIS dun PRODUTO
[ Certificado de produtos non inscritos

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

2. TITULAR DA SOLICITUDE

Razon social ou NOME € @pelidOs: ... ...

3. NOTIFICACION

Desexo ser notificado en relacion con esta declaracién mediante:

[ Correo postal:

PalS i

CPu,

Teléfono (fixo/mobil): ... FaX:i..oooii

APElIdOS € NOME: . .eiie e

4. DATOS DO REPRESENTANTE LEGAL

ApPelidos @ NOME: ...t

5. PRODUTO/S

Ne inscricién rexistro: Nome comercial do produto
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6. OUTRAS INDICACIONS E OBSERVACIONS

7. DOCUMENTACION QUE SE XUNTA

[] Copia do aboamento da taxa que proceda (impreso 790). Non é necesario se se realizou por sede electronica

[] En caso de tratarse de produto non inscrito, documentacion acreditativa de que non se trata dun biocida, un medicamento

veterinario ou un praguicida de uso gandeiro.

Quen asina abaixo autoriza o Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion para o uso e tratamento dos datos de caracter
persoal que constan na documentacion presentada e nesta solicitude, para os efectos do expreso e inequivoco consentimento
previsto na normativa de protecciéon de datos de caracter persoal, e

DECLARA

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

[ Solicitude de certificado de inscricion no Rexistro de Entidades e Produtos Zoosanitarios

[ Solicitude de certificado de produto de libre venda
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Informacion sobre datos de caracter persoal

O Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion mantén un compromiso de cumprimento da lexislacion
vixente en materia de tratamento de datos persoais e seguridade da informacion co obxecto de garantir que
a recolla e tratamento dos datos facilitados se realiza conforme o Regulamento (UE) 2016/679 xeral de
proteccion de datos (RXPD) e da normativa nacional vixente na materia. Por este motivo, ofrecémoslle a
continuacion informacién sobre a politica de protecciéon de datos aplicada ao tratamento dos datos de
caracter persoal derivado das solicitudes de certificados relativos a produtos zoosanitarios, no ambito da
Direccion Xeral de Sanidade da Producion Agraria.

1.

Responsable do tratamento: Ministerio de Agricultura, Pesca e Alimentacion

Direccion Xeral de Sanidade da Producién Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Proteccion de Datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalidade do tratamento: os datos persoais incorporados seran utilizados exclusivamente para
xestionar as solicitudes de certificados relativos a produtos zoosanitarios, e conservaranse mentres
a lexislacion aplicable obrigue a sua conservacion (Lei 16/1985, do 25 de xufio, do patrimonio
histérico espafol).

Lexitimacion do tratamento: o tratamento é necesario para o cumprimento dunha obrigacion legal
aplicable ao responsable do tratamento, derivado da Lei 8/2003, do 24 de abril, de sanidade animal.

Destinatarios dos datos: non se levan a cabo cesiéns de datos nin transferencias internacionais
de datos, salvo as previstas legalmente (outros ministerios ou organismos dependentes deles, como
a Axencia Estatal de Administracion Tributaria ou o Instituto Nacional da Seguridade Social,
comunidades auténomas, Forzas e Corpos de Seguridade, e autoridades xudiciais).

Dereitos sobre o tratamento de datos: conforme o previsto no RXPD podera solicitar ao Ministerio
de Agricultura, Pesca e Alimentacion, a través da sua sede electronica (https://sede.mapa.gob.es/),
0 acceso, rectificacion e supresion dos seus datos persoais, a limitaciéon e oposiciéon ao tratamento
dos seus datos e a non ser obxecto de decisions automatizadas. Asi mesmo, se considera
vulnerados os seus dereitos, podera presentar unha reclamacion de tutela ante a Axencia Espafiola
de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).
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