MINISTERIO DE SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURA, AGRICULTURAY
PESCA Y ALIMENTACION ALIMENTACION

PROYECTO DE REAL DECRETO XXXXXXX/2018, POR EL QUE SE REGULAN LOS
PRODUCTOS ZOOSANITARIOS.

Mediante el Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos
zoosanitarios, se adaptd la normativa en dicho ambito a los cambios introducidos al respecto en la
Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, y en la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, de
modificacidén de diversas leyes para su adaptacion a la Ley sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio.

Con la experiencia adquirida desde su aplicacion, se hace necesario llevar a cabo una revisién del
mismo con la intencidn de regular los procedimientos de autorizacidn e inscripcidn de los productos
zoosanitarios, simplificandolos y haciéndolos mas eficaces. Asimismo, deben incorporarse a la
normativa una serie de novedades que inciden en el Registro de Productos Zoosanitarios como son
la efectiva utilizacion de los medios electronicos con la entrada en vigor de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, que establece
la obligatoriedad de relacionarse con la Administracion de forma electronica, a excepcidn de ciertas
personas fisicas, y que las notificaciones electrénicas se practicaran con caracter preferente por
medios online mediante la sede electrdénica del correspondiente servicio publico, salvo que la
notificacion se realice, bien mediante la comparecencia del interesado por si mismo o con
representacion, o bien cuando la propia Administracidon quiera asegurar la eficacia de lo
notificado mediante los procedimientos tradicionales ya regulados.

Por otra parte, se clarifica el ambito de aplicacion del presente real decreto, considerandose, dentro
del mismo, a los reactivos de diagndstico de las enfermedades de los animales, los productos de
diagnédstico de parametros fisiologicos en animales (estos ultimos suponen una novedad respecto
al Real Decreto 488/2010, de 23 de abril), y ciertos productos para la higiene, cuidado y manejo de
los animales.

Continuando con las directrices establecidas en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre
acceso a las actividades de servicios y su gjercicio, que ya se tuvo en cuenta en el Real Decreto
488/2010, de 23 de abril, se ha continuado ahondando en la simplificacién de la normativa sobre
productos zoosanitarios.

En ese sentido, los principales cambios que se incorporan en esta norma se pueden resumir de la
siguiente manera. En primer lugar, se introduce una nueva denominacién del Registro, que pasa a
denominarse Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios. Sélo se inscribiran en el Registro,
mediante declaracion responsable, los productos y entidades titulares de los productos de
diagnédstico de parametros fisioldgicos en animales y de productos para la higiene, cuidado y
manejo de los animales recogidos en la parte a) del anexo VI, y se elimina la obligatoriedad de
inscripcion del resto de productos y entidades titulares de productos de higiene, cuidado y manejo
y material de utillaje zoosanitario.

En consecuencia, se incorporan los productos de diagndstico de parametros fisioldgicos en
animales (glucosimetros, parametros hematoldgicos, quimicos y bioquimicos) y entidades titulares
de los mismos, que deberan sdlo inscribirse mediante declaracion responsable.

En segundo lugar, en materia de reactivos, cabe destacar la sustitucidn de la necesidad de
contrastar todos los reactivos de diagndstico (establecida hasta ahora en el articulo 5.6 del Real
Decreto 488/2010, de 23 de abril), por la necesidad de testar exclusivamente los reactivos de
diagnéstico de enfermedades objeto de programas nacionales de prevencién, control, lucha y
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erradicacion y los que asi se establezca, mientras que para el resto de reactivos meramente se
realizara una evaluacion documental de los estudios de validacidon aportados. Este cambio
responde a que el testado permite comprobar la funcionalidad del test, pero la contrastacion exige
un material de referencia no siempre de facil disposicién.

Asimismo, se incluyen definiciones mas pormenorizadas relativas a diversos términos relacionados
con el ahora denominado Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios, nombre mas acorde a
las actividades que se realizan.

Se establece también un desarrollo detallado de los distintos procedimientos y modelos de solicitud
o declaracion responsable, relativos tanto a las empresas como a los productos zoosanitarios, con
el doble objetivo de adecuarlos a la nueva aplicacion informatica de Entidades y Productos
Zoosanitarios disefiada para la presentacion via web por parte de los interesados de la
correspondiente declaracién responsable o solicitud, y de facilitar la informacion que debe ser
recopilada por los mismos a la hora de realizar sus comunicaciones con la administracion.

Se indica, por lo demas, la informacion a contener en el envasado y etiquetado de los productos de
higiene, cuidado y manejo y de los productos de diagnostico de parametros fisiolégicos en
animales.

Finalmente, se prevé que cuando la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria lo
estime necesario, realizara las actuaciones de inspeccion o control para la autorizacion o inscripcidon
de entidades elaboradoras de los mismos.

Por otra parte, debe mencionarse que concurren las circunstancias que justifican el rango de esta
disposicion de caracter basico de acuerdo con la doctrina del Tribunal Constitucional, sentada
desde la Sentencia del Tribunal Constitucional 69/1988, de 19 de abril, FJ 5, dado el caracter
eminentemente técnico de su contenido, que habilita su aprobacion en sede reglamentaria.

El contenido del presente real decreto se ajusta a los principios contemplados en el articulo 129 de
la Ley 39/2015, de 1 de octubre. Asi, de acuerdo con los principios de necesidad y eficacia, se
justifica esta norma en la necesidad de adecuar la vigente normativa a la procedimental, y de
simplificar los procedimientos, suponiendo la minima limitacién de las actividades particulares
necesaria para el cumplimiento de los fines de interés general en materia sanitaria y de la
produccion primaria que la sustentan, garantizando al mismo tiempo la proporcionalidad de las
medidas en €l contenidas.

Con arreglo al articulo 25 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno, el proyecto de real
decreto esta incluido en el Plan Anual Normativo para 2018.

En la tramitacidn del presente real decreto se ha consultado a las comunidades autbnomas y a las
entidades representativas de los intereses de los sectores afectados.

También ha sido sometido al procedimiento de informacion en materia de normas vy
reglamentaciones técnicas previsto en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de informacién en
materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la
informacion, regulado en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio.



En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion, con la aprobacion previa

de la Ministra de Politica Territorial y Funcion Publica, ........ el Consejo de Estado, y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia...de ... ... de 2018,
DISPONGO:
CAPITULO |
Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto desarrollar lo dispuesto en la Ley 8/2003, de 24 de
abril, de sanidad animal, sobre la autorizacidn, inscripcién, comercializaciéon y uso de los
productos zoosanitarios.

2. Estanexcluidos del ambito de aplicacion de este real decreto, los medicamentos veterinarios,
los medicamentos homeopaticos veterinarios, los piensos medicamentosos, los biocidas de uso en
el entorno ganadero, los productos para la higiene, cuidado y manejo de los animales que
contengan sustancias con funcion biocida, el material e instrumental zoosanitario, el relacionado
con la reproduccion (salvo conservantes y diluyentes de semen, évulos y embriones), asi como los
productos para la alimentacién animal o la identificacién animal, que se regiran por su normativa
especifica.

Queda, asimismo, excluido todo producto sanitario que haya sido objeto de comunicacion o
autorizacion conforme al Real Decreto 414/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, y que pretenda utilizarse en el ambito veterinario o en animales, con la misma
composicion, acondicionamiento y etiquetado para los que han sido comunicados o autorizados por
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. Corresponde a la Direccién General de Sanidad de la Produccidén Agraria del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacidn resolver las atribuciones de la condicion de producto zoosanitario.

Articulo 2. Definiciones.

1. Alos efectos del presente real decreto seran de aplicacion las definiciones previstas en el
articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios: el registro administrativo en el que se
inscriben las autorizaciones y declaraciones responsables de los productos zoosanitarios
objeto del presente real decreto, sus renovaciones, modificaciones, transmisiones de
titularidad, cancelaciones y revocaciones, asi como la inscripcion de las entidades titulares
de los mismos y sus renovaciones, modificaciones, transmisiones de titularidad,
revocaciones, y cancelaciones.

b) Elaboracién: la fabricacion, envasado y etiquetado de un producto zoosanitario con vistas a
su comercializacion. Incluye el montaje, acondicionado, tratamiento o etiquetado de uno o



varios productos fabricados previamente, a los que se les asigna una utilizacion como
producto zoosanitario.

Entidad titular: la persona, fisica o juridica, establecida en Espafa o en el resto de la Unién
Europea, responsable de la puesta en el mercado de uno o varios productos zoosanitarios.

Entidades elaboradoras: entidades, titulares o no, fabricantes de productos zoosanitarios.

Entidades titulares importadoras: entidades titulares de productos zoosanitarios que
provienen de terceros paises.

Otras entidades titulares: entidades titulares de productos zoosanitarios elaborados por
otras entidades radicadas en Espafia o en el resto de la Unidn Europea.

Representante autorizado: la persona fisica o juridica, establecida en Espana, designada
expresamente por la entidad titular, y que actue en representacion de la misma.

Comercializacién: la puesta a disposicidn de un tercero, a titulo oneroso o gratuito, de un
producto zoosanitario, no destinado a investigaciones clinicas, para su distribucion,
suministro, entrega, venta o utilizacion, en el mercado nacional.

Certificado de importacién: documento en el que consta que los productos zoosanitarios
importados por una entidad estan inscritos en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios y son importados por una empresa, inscrita en dicho Registro, con destino a
su comercializacion.

Certificado de inscripcion en el Registro: documento en el que consta que los productos
zoosanitarios elaborados o comercializados por una entidad, estan inscritos en el Registro
de Entidades y Productos Zoosanitarios y que han sido elaborados o comercializados por
una empresa inscrita en el mismo y, por tanto, son de libre venta en Espana. El certificado
no hace mencion a la normativa de un pais tercero.

Reactivos de diagndstico en animales: cualquier producto zoosanitario que consista en un
reactivo, calibrador, material de control, aparato, equipo o sistema, utilizado solo o en
asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado en el estudio “in vitro” de
muestras de animales o de su entorno, con el fin de proporcionar informacién relativa a un
estado fisiolégico o patolégico de los animales, o0 para el seguimiento de tratamientos
establecidos. No se consideraran reactivos de diagnostico en animales los productos y
reactivos de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus caracteristicas, estén
destinados especificamente por el fabricante a usarse en examenes diagndsticos o
determinen por si solos de forma especifica un parametro o enfermedad.

Productos para la higiene, cuidado y manejo de los animales: los destinados a la higiene y
limpieza, asi como al cuidado y manejo de los animales, compuestos por aquellas sustancias
0 mezcla de sustancias que constituyan siempre un producto final formulado, con
denominacion comercial, destinados a ser puestos en las partes superficiales del cuerpo del
animal (epidermis, sistema piloso y capilar, 6érganos genitales externos), o en los dientes o
mucosas bucales, oculares u éticas, con el fin principal de limpiarlos, protegerlos o para el
mantenimiento del buen estado fisiologico de la superficie corporal. Estos productos no
contendran sustancias con una funcién biocida en su formulado, ni efecto terapéutico, ni
curativo o preventivo de las enfermedades de los animales ni tampoco que modifique o corrija
sus funciones fisioldgicas.



Se incluyen también los conservantes y diluyentes de semen, ovulos y embriones que no
contengan sustancias con accién medicamentosa, excepto aquellas sustancias cuya accidén
sea la de preservacion del producto, ni tengan registro en la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Se excluyen los productos cuyo componente activo esté constituido por microorganismos,
iInsectos u otros seres vivos.

Los productos de higiene tendran una accion de limpieza y cosmética sin efectos no
deseados como toxicidad, irritacidn o sensibilizacion, con objeto de proteccidn de los
animales y del medio ambiente.

Sin perjuicio de lo anterior, los tipos de productos para la higiene cuidado y manejo de los
animales a efectos de este real decreto son los que figuran en la parte a) del anexo VI.

No se consideraran productos para la higiene, cuidado y manejo de los animales los
productos destinados a ser ingeridos, inhalados, inyectados o implantados en el cuerpo del
animal.

Articulo 3. Limitaciones a la tenencia de determinados productos zoosanitarios.

1. Nadie podra poseer o tener bajo su control reactivos de diagndéstico en animales objeto de
Programas Nacionales de prevencion, control, lucha o erradicacion de enfermedades de los
animales, o sustancias que puedan emplearse como tales, a menos que tenga una autorizacion
expresa expedida por los 6rganos competentes de las comunidades autonomas o ciudades de
Ceutay Melilla, se trate de Laboratorios Nacionales de Referencia o de Laboratorios oficiales de las
comunidades autbnomas o de la Administracion General del Estado, o esté amparado en las
normas de esta disposicion, de otra aplicable o en la normativa dictada por las comunidades
autébnomas al respecto.

2. Las entidades elaboradoras, los distribuidores, y las entidades titulares o, en general, las
personas autorizadas para poseer los productos a que se refiere el apartado anterior, deberan
mantener registros detallados de todas las transacciones relativas a los mismos. Los registros
habran de estar a disposicidon de las autoridades competentes, a efectos de inspeccidn, durante un
periodo de, al menos, tres afos, que se computara a partir de la fecha de realizacién de las
transacciones anteriormente citadas.

3. Las entidades elaboradoras o los titulares de productos zoosanitarios, los distribuidores de
los mismos, los veterinarios o profesionales sanitarios, el personal al servicio de las
Administraciones publicas, los propietarios o responsables de los animales o, en general, cualquier
persona que tenga conocimiento 0 sospecha de cualquier disfuncion, alteracidon de las
caracteristicas o del rendimiento de un producto zoosanitario, asi como cualquier inadecuacién de
la informacién o instrucciones de utilizacion del mismo que pueda o haya podido dar lugar al
deterioro del estado de salud del animal de destino, debera comunicarlo a la comunidad autébnoma
correspondiente lo antes posible, la cual dara traslado a la Direccidon General de Sanidad de la
Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién a efectos de la eventual
modificacién, revocacién o suspensidn de la autorizacion del producto zoosanitario de que se trate,
si asi procediera.

Igualmente, los fabricantes o titulares de un producto zoosanitario, deberan notificar también la
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retirada del mercado de un producto ocasionada por razones de caracter técnico o sanitario
relacionadas con alguna de las circunstancias sefaladas en el parrafo anterior.

Articulo 4. Confidencialidad y proteccion de informacion.

1. El personal que tramite expedientes administrativos dentro del marco del presente real
decreto, en especial para la autorizacién de productos zoosanitarios, debera guardar el debido sigilo
y confidencialidad de su contenido, sin perjuicio de la informacion que resulte precisa para las
actuaciones de inspeccion o la debida colaboracion con otros 6rganos u organismos publicos o
jurisdiccionales. La obligacion de guardar secreto alcanza a todos los que hayan intervenido en el
expediente, incluido al personal que no se encuentre al servicio de la autoridad competente de que
se trate y que haya tenido alguna intervencion en el expediente administrativo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa de proteccion de datos de caracter personal y
en la normativa vigente en materia de acceso a archivos y registros publicos, los interesados podran
sefalar en su solicitud los datos o informacion presentada que estimen de caracter confidencial y
cuya difusién podria causar un perjuicio comercial o industrial y que, por tanto, desean que sean
tratados como confidenciales respecto de cualquier persona que no sea la autoridad competente.
Por dicha autoridad competente se decidira acerca de la solicitud de confidencialidad, a la vista de
la justificacion aportada por el solicitante, y en el supuesto de que asi la considere, debera ser
tratada como confidencial por el resto de autoridades y personal a su servicio.

3. Para acceder a los datos e informacion de caracter técnico que figure en el expediente de un
producto sujeto a autorizacidn, sera precisa la autorizacion previa del titular del producto. No obstante,
no sera precisa dicha autorizacion cuando hayan transcurrido mas de diez afos desde la concesidn de la
autorizacién inicial del producto en cuyo expediente consten los citados datos e informacion, sin perjuicio de lo
previsto en la normativa de propiedad intelectual e industrial.

Articulo 5. Responsabilidades y obligaciones del titular de un producto zoosanitario.

1. La entidad titular de la autorizacién de un producto zoosanitario sera el unico responsable de
las eventuales deficiencias y de los dafos que pudieran derivarse del mismo. Es, asimismo,
responsabilidad ineludible del titular garantizar la total fiabilidad del producto, velar por que la
publicidad que un tercero pueda hacer de su producto se cifia a las condiciones de uso establecidas
en su autorizacién y, ante la deteccion de cualquier deficiencia, garantizar la inmediata y efectiva
retirada del mercado del lote o lotes afectados o, en su caso, de toda la produccidén del mismo, y
notificar el hecho a la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria, junto con las causas
que han provocado esta decision.

2. Si la entidad titular no fuese fabricante del producto, debera ponerlo en conocimiento de éste,
a fin de que adopte, a la mayor celeridad, las medidas establecidas en sus sistemas de gestidn,
independientemente de las responsabilidades en las que haya podido incurrir.

3. Sera obligacién de la entidad titular de un producto zoosanitario mantener en todo momento
el expediente debidamente actualizado.

4. Los requisitos documentales y técnicos referentes a las solicitudes o declaraciones
responsables relativas a los diversos procedimientos de autorizacion o inscripcidén en el registro,
tanto de entidades como de productos, estaran a disposicién de la Direccion General de Sanidad
de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y, en su caso, de las
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autoridades de control competentes de las comunidades autbnomas.

5. Se podran girar, por la autoridad competente, las visitas de inspeccion que se consideren
necesarias para comprobar “in situ” la adecuacién de las actividades e instalaciones a la normativa
vigente y su correlacién con la documentacion presentada.

CAPITULO II

Autorizaciones de entidades y de reactivos de diagnostico de enfermedades en animales

Articulo 6. Autorizacion para las entidades titulares de reactivos de diagnostico de enfermedades
en animales.

1. Las entidades titulares de reactivos de diagndstico de enfermedades en animales deberan
ser autorizadas por la Direccidon General de Sanidad de la Produccidén Agraria del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, e inscritas por la Subdireccion General de Sanidad e Higiene
Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion en el Registro de
Entidades y Productos Zoosanitarios con anterioridad al inicio de su actividad, previa solicitud
segun el modelo previsto en el anexo |.

2. El solicitante debera estar radicado en el territorio de la Unidn Europea y contara con los
medios materiales y personales, la organizacidn y la capacidad suficientes, para asegurar la calidad
del producto, con medios propios o ajenos.

3. Las entidades funcionaran bajo la direccion y control técnico de uno o mas profesionales
cualificados que, sin perjuicio de la propia responsabilidad de la empresa, figuraran como
responsables técnicos ante la Administracion.

4. Tras la autorizacion, las entidades seran inscritas en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios, con la asignacion del numero correspondiente, que se comunicara al interesado.

Articulo 7. Autorizacion para la comercializacion de reactivos de diagnostico de enfermedades en
animales.

1. Los reactivos de diagndstico de enfermedades en animales, para ser comercializados, deberan
ser autorizados previamente, a favor de una entidad titular, Direccién General de Sanidad de la
Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, e inscritas por la
Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacion en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios, previa solicitud
segun el modelo previsto en el anexo Il

2. Tras su autorizacion, los productos seran inscritos en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios, con la asignacion del numero correspondiente, que se comunicara al interesado. En
los envases en que se comercialicen los reactivos de diagndstico de enfermedades debera figurar
el numero de Registro, sin el cual se reputaran clandestinos.

3. La entrada en Espana de reactivos de diagnéstico de enfermedades en animales no
registrados, con fines de investigacion, analisis 0 ensayo, requerira, asimismo, conformidad previa
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, cuando se trate de productos sujetos a
autorizacion.



4. Un mismo reactivo de diagnéstico de enfermedades en animales podra estar autorizado o
inscrito a favor de distintas entidades titulares, siempre que se cumplan los requisitos previstos en
esta norma y en el resto de normativa vigente, en especial en materia de propiedad intelectual e
industrial, se comercialice bajo una denominacién comercial diferenciada y se les otorgue distintos
numeros de registro.

5. Los reactivos de diagndstico de las enfermedades de los animales objeto de programas
nacionales de prevencion, control, lucha y erradicacion, incluidos los reactivos biologicos utilizados
para el diagndstico de las enfermedades de declaracidn obligatoria, y aquéllos que, por razones de
orden sanitario, zootécnico o tecnoldgico justificadas asi se establezca, deberan ser testados,
previamente a su autorizacién, por el Laboratorio Nacional de Referencia de la enfermedad de que
se trate, o por el Laboratorio Oficial de la Administracion General del Estado que se designe a tal
efecto por la Direccion General de Sanidad de la Produccidén Agraria. Sera preceptivo el informe
favorable de dicho laboratorio para su autorizacion. Para ello, el solicitante presentara la muestra
0 muestras que se le requieran por la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria del
producto, del lote de prueba de fabricacidn o del primer lote de fabricacién.

6. En el resto de reactivos de diagndstico de enfermedades en animales, el laboratorio
designado realizara una evaluacion de los estudios de validacidon que se aporten en la
documentacion técnica que acomparnie a la solicitud, tras lo cual emitira el correspondiente informe,
que debera ser favorable para su autorizacion.

7. Las entidades titulares de reactivos de diagndstico de enfermedades en animales estaran
en posesion, ademas de la pertinente documentacidn relativa a la entidad, de la documentacion
administrativa y técnica actualizada de los productos que comercialice 0 pretenda comercializar,
con especial referencia a los estudios de validacion, a los controles de calidad de cada uno de los
lotes que se pongan en el mercado y a los textos (instrucciones de uso e interpretacion, etiquetas,
etc.) que acompanien al producto.

Articulo 8. Procedimientos de tramitacion de las autorizaciones de reactivos de diagndstico de
enfermedades en animales y de entidades titulares de los mismos.

1. Los requisitos documentales y técnicos que deben acompanar a las solicitudes de
comercializacidén de reactivos de diagndstico de enfermedades en animales y de entidades titulares
de los mismos, asi como los diversos procedimientos de inscripcion y registro, se establecen en los
anexos Il y IV del presente real decreto.

2. Podra exigirse, en su caso, al solicitante que aporte la informacién, datos o la
documentacion complementaria necesaria para resolver acerca de la solicitud, asi como que realice
pruebas adicionales de elaboracion o control del reactivo y remita los correspondientes resultados.

3. Una vez comprobada la adecuacion de la solicitud a los requisitos establecidos se emitira
la correspondiente resolucion, que sera notificada al interesado.

Articulo 9. Plazos, validez y cancelacion de las autorizaciones.

1. El plazo maximo para resolver y notificar al interesado las solicitudes de autorizacidén sera
de seis meses, ampliable como maximo por otros seis meses, en los términos previstos en el
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articulo 23 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las
Administraciones Publicas, mediante acuerdo otorgado por el érgano competente.

2. Enlos procedimientos iniciados de oficio, dicho plazo se contara desde la fecha del acuerdo de
iniciacion. En los iniciados a solicitud del interesado, desde la fecha en que la solicitud haya
tenido entrada en el registro electrénico de la Administracion u Organismo competente para su
tramitacion.

3. Dicho plazo quedara suspendido, en su caso, durante el tiempo que medie entre la peticién al
solicitante de las muestras del producto necesarias para la realizacion de las pruebas,
contrastaciones, analisis 0 controles que sean precisos a efectos de la resolucién de la
correspondiente solicitud, y la recepcion por la Direccion General de Sanidad de la Produccion
Agraria del correspondiente informe del laboratorio designado a tal efecto, asi como durante el
tiempo que medie entre la peticidon y recepcion de cualquier otro informe obligatorio y preceptivo
a otro organismo oficial.

4. La resolucion que se adopte por la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria no
pondra fin a la via administrativa y contra la misma cabra interponer recurso de alzada ante el
organo superior jerarquico, en los términos y plazos previstos en los articulos 121 y 122 de la
Ley 39/2015, de 1 de octubre.

5. Salvo que por razones de orden sanitario, zootécnico, medioambiental o tecnoldgico
justificadas, se establezcan motivadamente periodos mas cortos o experimentales, la
autorizacién de comercializacidn de reactivos de diagndstico de enfermedades en animales o de
entidades titulares de los mismos, y su correspondiente registro, asi como las posteriores
renovaciones, si se presenta su solicitud en tiempo y forma, tendran un periodo de validez de
cinco anos, al cabo de los cuales, a menos que se solicite su renovacion, se procedera a su
cancelacién de oficio.

6. Las modificaciones de la autorizacion de reactivos de diagnostico de enfermedades en
animales o de entidades titulares de los mismos, no afectaran al periodo de validez de cinco
afnos establecido en su momento. Durante este periodo de tiempo la entidad titular de la
autorizacién tendra la obligacién de mantener al dia la documentacion autorizada, por lo que no
se admitiran modificaciones de las condiciones de autorizacion durante el procedimiento de
renovacion. Si estas modificaciones no hubieran sido solicitadas en su momento, la entidad
titular, para continuar con la comercializacion del reactivo de diagnostico de enfermedades en
animales, debera solicitar una nueva autorizacién de comercializacion.

7. Las autorizaciones y registros podran ser revisadas, modificadas o0 suspendidas
motivadamente en cualquier momento por razones de orden sanitario, medioambiental,
zootécnico o tecnologico.

8. Las suspensiones, modificaciones o revocaciones seran inscritas en el Registro una vez
resuelto el procedimiento correspondiente y, especificamente, seran causas de suspensién,
modificacidén o revocacion de oficio, segun proceda, las siguientes:

a) El incumplimiento sobrevenido de las condiciones exigidas para conceder la
autorizacion.



b) Cuando las condiciones bajo las que se concedid la autorizacidn hayan
experimentado una profunda modificacion o un drastico cambio en los requisitos exigibles.

c) El descubrimiento o constatacidon de que la documentacion justificativa del
cumplimiento de los requisitos en virtud de la cual se concedié la autorizacion era falsa, o de que
la informacién o datos proporcionados por el solicitante contenia elementos falsos o erréneos.

Articulo 10. Contrastaciones de lotes y contrastaciones excepcionales.

1 Los lotes de reactivos de diagnostico de las enfermedades de los animales objeto de
programas nacionales de prevencion, control, lucha y erradicacidn en vigor seran testados de forma
aleatoria o dirigida, en funcion de criterios sanitarios, zootécnicos o tecnologicos, previamente a su
distribuciéon o suministro, por el Laboratorio Nacional de Referencia designado a tal efecto por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, 1o que no exonera de la obligacién de cada entidad
titular de realizar los pertinentes controles de calidad establecidos en sus sistemas de gestidn,
previos a la puesta en el mercado de cada lote, y de las responsabilidades y obligaciones
establecidas en el articulo 5 de este real decreto.

2. A los efectos previstos en el articulo 66.2 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, en situaciones de
crisis sanitaria, en especial ante la aparicién en Espafa de una enfermedad emergente o de una
enfermedad de alta difusidn, podra establecerse, mediante resolucidén de la Direccidn General de
Sanidad de la Produccién Agraria, que se publicara en el «Boletin Oficial del Estadoy, la obligacion
de contrastacion previa de los lotes de los reactivos de diagnostico de enfermedades de los
animales. Dichaobligacion se establecera temporalmente y, como maximo, hasta que se
recupere la normalidad sanitaria o se declare extinguida la enfermedad.

CAPITULO Il

Inscripciones de entidades y de productos de diagndstico de parametros fisiologicos en animales,
y de productos para la higiene, cuidado y manejo de los animales

SECCION PRIMERA. ENTIDADES

Articulo 11. Inscripcion de entidades titulares de productos de diagnostico de parametros
fisiolégicos en animales, y de productos para la higiene, cuidado y manejo de los animales.

1. Para la inscripcion de una entidad titular de productos de diagndstico de parametros fisioldgicos
en animales o de productos zoosanitarios incluidos en la parte a) del anexo VI, sera precisa la previa
declaracion responsable del cumplimiento de los requisitos recogidos en dicho anexo, mediante la
cumplimentacion y presentacion del modelo previsto en el anexo V, a la Direccion General de Sanidad
de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

2. Todas las entidades titulares de productos zoosanitarios incluidos en este capitulo deberan
estar radicadas en el territorio de la Union Europea y contaran con los medios materiales y
personales, la organizacion y la capacidad suficientes para asegurar la calidad del producto, con
medios propios o0 ajenos.

Articulo 12. Procedimiento para la inscripcion de entidades titulares de productos de diagnostico de
parametros fisiol6gicos en animales, y de productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo
de los animales.



1. La presentacion de la declaracion responsable prevista en el anexo V de este real decreto es
requisito previo para poder comercializar productos de diagndstico de parametros fisiolégicos en
animales, o los productos zoosanitarios incluidos en la parte a) del anexo VI. .

La inscripcidn en el Registro se realizara de oficio por la Subdireccién General de Sanidad e Higiene
Animal y Trazabilidad, en el plazo maximo de treinta dias desde que se presente dicha declaracion
responsable o, en su caso, desde que se haya subsanado la misma previo requerimiento de
acuerdo con el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

2. Los requisitos documentales y técnicos se prevén en el anexo VI del presente real decreto.

3. Estas inscripciones, tienen un periodo de validez indefinido a menos que proceda su revision,
modificacién o cancelacion. Las entidades tienen la obligacién de comunicar al registro por escrito
el cese de actividad o cualquier modificacion de las condiciones de inscripcion en relacion con este
tipo de entidades.

Articulo 13. Modificaciones y cambios de fitularidad de entidades ftitulares de productos de
diagndstico de parametros fisiolégicos en animales y de productos zoosanitarios para la higiene,
cuidado y manejo de los animales.

1. Cuando una entidad titular de productos zoosanitarios incluidos en este capitulo cambie de
personalidad juridica, nombre o razén social, numero de identificacidén fiscal, domicilio de las
instalaciones de fabricacion o, en general, se modifique cualquier dato sustancial relativo a su
identificacidon o naturaleza, debera comunicarlo mediante la cumplimentacién y presentacion del
modelo previsto en el anexo V en el momento de la modificacién.

2. Se procedera de igual manera por el futuro titular en los cambios de titularidad. Para ello,
estas entidades deberan estar en posesion de los requisitos documentales y técnicos exigibles en
el presente real decreto para cada tipo de entidad.

SECCION SEGUNDA. PRODUCTOS

Articulo 14. Inscripcion de productos de diagndstico de parametros fisioldgicos en animales y de
productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales.

1. Para poder comercializar productos de diagndstico de parametros fisiolégicos en animales o
productos zoosanitarios incluidos en la parte a) del anexo VI, debera presentarse una declaracion
responsable de cumplimiento de los requisitos documentales y técnicos recogidos en el anexo VI
de acuerdo a lo previsto en los anexos VIl y VIII.

2 La declaracion responsable sera inscrita en la seccion de productos del Registro de
Entidades y Productos Zoosanitarios por la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y
Trazabilidad, en el plazo maximo de treinta dias desde que se presente dicha declaracidon
responsable o, en su caso, desde que se haya subsanado la misma previo requerimiento de
acuerdo con el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

3 Se podra inscribir un mismo producto a favor de distintas entidades titulares, siempre que se
cumplan los requisitos previstos en esta norma y en el resto de normativa vigente, en especial en
materia de propiedad intelectual e industrial, y que se comercialice bajo una denominacién comercial
diferenciada y se les otorgue distintos numeros de registro, de acuerdo con el articulo 7.4.
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4 En el caso de productos importados de terceros paises, para su inscripcion aportaran
documento legal de su inscripcion 0 comunicacion en el pais de origen, si estuviese sometido a
regulacion, asi como permiso de apertura o de autorizacion de fabricacidén de la entidad elaboradora
del mismo.

5 Las entidades titulares de productos de diagndstico de parametros fisioldgicos en animales
o de los productos zoosanitarios recogidos en la parte a) del anexo VI estaran en posesion de la
documentacion administrativa y técnica referente tanto a la propia entidad como a los productos
que comercialice o pretenda comercializar recogida en dicho anexo.

Articulo 15. Modificaciones de productos de diagndstico de parametros fisiolégicos en animales o
de productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales.

1. Las entidades solicitaran la inscripcidon de las modificaciones del producto (formulado,
presentaciones, denominacion de producto, indicaciones de uso, texto de etiquetado, especies de
destino, entre otras) a través de la presentacion de los anexos VII 6 VIl del presente real decreto
para productos de diagndstico de parametros fisiologicos en animales o de productos zoosanitarios
para la higiene, cuidado y manejo de los animales, respectivamente. Indicaran detalladamente, en
el apartado “otras indicaciones u observaciones” de dichos anexos, el tipo de modificacion y las
razones de la misma.

2. Para solicitar la inscripciéon de un producto marca blanca o duplicado de otro producto que
deba estar inscrito en el Registro, se presentara el anexo VII 6 VI, segun proceda, debidamente
cumplimentado; al documento se podra adjuntar un escrito de cesidn por parte de la entidad titular
del producto original, o bien, en caso de que sea el propio titular del producto original el que desea
marca blanca de éste, lo hara constar en el apartado “otras indicaciones u observaciones” de dichos
anexos.

3. Para solicitar la inscripcion de un cambio de titularidad, se presentara el anexo VII 6 VIl del
presente real decreto debidamente cumplimentado.

4. La inscripcion en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios se realizara de oficio
por la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad, en el plazo maximo de
treinta dias desde que se reciba la declaracidn responsable, o, en su caso, desde que se haya
subsanado la misma previo requerimiento de acuerdo con el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de
octubre.

Articulo 16. Envasado y etiquetado de productos de diagnostico de parametros fisioldgicos en
animales y de productos para la higiene, cuidado y manejo, en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios

1.En el momento de su comercializacion, los productos zoosanitarios estaran debidamente
envasados.

2. Todos los productos zoosanitarios a que se refiere esta seccidn estaran identificados con la
correspondiente etiqueta y acompanados de las instrucciones de utilizacién y de conservacion.
Estos datos y los que se recogen a continuacion estaran redactados, al menos, en la lengua oficial
del Estado y deberan contener una informacién eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas
esenciales. La informacion minima que debera contenerse en el etiquetado incluye:

a) Denominacion comercial e indicaciones de uso.
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b) Numero de registro zoosanitario o numero de registro de entrada en el Registro General de
la presentacion de declaracion responsable, que debera ser sustituido por el numero de
registro zoosanitario una vez el interesado reciba la notificacion.

c) Nombre y direccion del fabricante.

d) Numero del lote.

e) Nombre y direccion y n® de registro de la empresa o de la entidad titular.

f) Condiciones de conservacion.

Para los productos de diagndstico de parametros fisioldgicos en animales, ademas:

- Relacién de componentes con el contenido expresado en unidades de peso 0 volumen.
- Fecha de caducidad.
- Mencidn relativa a su uso veterinario.

Para los productos para la higiene, cuidado y manejo, ademas:

- Contenido neto expresado en unidades de peso o volumen.

- La mencion "utilizar preferentemente antes de finales de..............", con indicacion de
mes y ano, para los preparados con caducidad inferior a treinta meses.

- Condiciones particulares de empleo si el producto lo requiere.

- Fecha de fabricacion.

- Descripcion de la composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias cuya presencia
se anuncie en la denominacién del producto o en su publicidad.

- Lamencién “uso en animales” con indicacidon de las especies de destino.

- Mantener fuera del alcance y a la vista de los nifios.

- Evitar contacto con ojos y mucosas (si el producto lo requiere).

3. El etiquetado o material promocional de los productos no contendra menciones o distintivos
que induzcan a error o0 confusion, atribuyan funciones que no posean, proporcionen expectativas
de éxito asegurado, o aseguren que tras su uso indicado o prolongado no aparecera ningun efecto
Nocivo.

4. No se admitiran nombres de productos zoosanitarios que induzcan a error con respecto a su
composicidén o naturaleza, o transmita o sugiera connotaciones o propiedades que no se ajusten a
las indicaciones de uso declaradas en el expediente.

5. No se admitiran nombres del producto zoosanitario que tenga parecido fonético u ortografico
con otros productos registrados, o cuya denominacion haya sido utilizada en un medicamento.

6 El cumplimiento de esta regulacidn de etiquetado de los productos zoosanitarios debera ser
comprobado en el mercado por las autoridades competentes de las comunidades
autonomas.

Articulo 17. Plazo y validez de las inscripciones.

Las inscripciones de productos de diagndstico de parametros fisioldgicos en animales, y
productos de higiene cuidado y manejo, tendran un periodo de validez indefinido siempre y cuando
no se modifiquen las condiciones por las que se inscribieron en su dia, salvo que, por razones
sanitarias, zootécnicas o tecnoldgicas, procedan ser revisadas, modificadas o suspendidas.



CAPITULO IV
Certificados de productos zoosanitarios

Articulo 18. Expedicion de certificados de inscripcion en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios y certificados de importacion.

1. Para la exportaciéon de uno o varios productos con registro zoosanitario con destino a un
tercer pais que asi lo exija, 0 cuando la empresa asi lo considere conveniente, debera solicitar el
correspondiente certificado de la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad.
Para ello, la empresa y los productos deberan estar inscritos en el Registro de Entidades y
Productos Zoosanitarios. Esta certificacidn debera presentarse posteriormente ante los Servicios
de Inspeccion de Sanidad Animal de los puestos de Inspeccidn Fronteriza cuando el pais tercero
asi lo exija.

2. Para la importacion de uno o varios productos con registro zoosanitario provenientes de un
tercer pais debera solicitarse el correspondiente certificado de la Subdireccion General de Sanidad
e Higiene Animal y Trazabilidad, relativo tanto a que la empresa como los productos estan inscritos
en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios. Esta certificacion debe presentarse ante los
Servicios de Inspeccion de Sanidad Animal de los Puestos de Inspeccidn Fronteriza, al ser preciso
para que dichos servicios autoricen posteriormente la entrada del producto en el territorio aduanero
de la Union Europea.

CAPITULO V
Presentacién de solicitudes y silencio administrativo
Articulo 19. Presentacion de solicitudes y declaraciones responsables.

Las solicitudes para autorizaciones o certificaciones y las declaraciones responsables tanto
para entidades como para productos, se presentaran por medios electrénicos conforme a lo
dispuesto en el articulo 14.2 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, junto con la documentacion que lo
acompane, si procede, en los lugares previstos en el articulo 16.4 de la misma Ley, sin perjuicio del
preceptivo pago de la tasa cuando proceda de acuerdo con el articulo 104 y concordantes de la
Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

Articulo 20. Silencio administrativo.

El vencimiento del plazo maximo para resolver cualquier procedimiento de los que precisen
resolucién, sin haberse notificado resolucion expresa al interesado, facultara a los interesados para
entender desestimada su solicitud, de acuerdo con la disposicién adicional primera de la Ley
8/2003, de 24 de abril.

CAPITULO VI
Excepciones y autorizaciones excepcionales

Articulo 21. Excepciones a la inscripcion en el Registro para uso en animales en estancias
temporales.

Se permite la entrada y uso de productos zoosanitarios, excepto los reactivos de diagnostico de
enfermedades en animales, procedentes de terceros paises y no registrados en Espanfa, cuando se
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trate de pequenas cantidades destinadas a los animales en transito, asistentes a exposiciones o
concursos ganaderos, o a los animales de compania en las visitas turisticas, en todos los casos en
estancia temporal en Espana.

Articulo 22. Autorizaciones excepcionales de productos zoosanitarios.

1. La Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria podra conceder una autorizacion
excepcional para la comercializacidn de un reactivo de diagndstico de enfermedades en
animales en los siguientes supuestos:

a) Si, ante la aparicion de una enfermedad animal o por razones urgentes de sanidad animal,
no existiera ningun producto zoosanitario adecuado autorizado, o aun habiéndolo, exista
riesgo de desabastecimiento, y se trate de un producto utilizado o autorizado
habitualmente en otro u otros paises para el uso o finalidad previstos.

b) Si el producto va a ser utilizado exclusivamente por los 6érganos competentes en materia
de sanidad animal de las Administraciones publicas.

En dicho supuesto, el procedimiento se reducira a la presentacion de la correspondiente
solicitud, acompafada de una memoria en la que sucintamente se describa la composicion
del producto y el uso al que se destina, y de la documentacion acreditativa del pago de la
tasa correspondiente.

La duraciéon de la autorizacidn excepcional vendra determinada en cada caso en la
correspondiente resolucion y sera como maximo de un afo. Dicha autorizacion podra ser
anulada o revocada si, antes de finalizar el periodo establecido, desaparecen los motivos
que la originaron.

2. La Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria podra conceder una autorizacion
excepcional para la importacién de un producto zoosanitario para la higiene cuidado y
manejo de los animales, en especial en los siguientes supuestos:

a) En el caso de que no exista ningun producto zoosanitario para la higiene, cuidado y
manejo de los animales registrado en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios
adecuado y se trate de un producto utilizado o autorizado habitualmente en otro u otros
paises para el uso o finalidad previstos.

b) Cuando se trate de productos para uso exclusivo personal, utilizado por el propietario de

un animal concreto para ser aplicado sobre dicho animal concreto y nunca importado
con fines comerciales.
En dicho supuesto, el procedimiento se reducira a la presentacion de la correspondiente
solicitud en la que conste el nombre del producto, breve descripcion de la composicion
del producto, formas de presentacion y el uso al que se destina, direccion del fabricante,
identificacién de la carta de vuelo, nombre y direccién de la finca del propietario del
animal y nombre del veterinario oficial del animal.

La autorizacidon de importacion excepcional sera valida unica y exclusivamente para la
partida a la que se hace referencia.

3. El plazo maximo para resolver la solicitud y notificar la resolucién al interesado sera de seis
meses, ampliable como maximo otros seis meses en los términos previstos en el articulo 23



de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, mediante acuerdo otorgado por la Direccion General de
Sanidad de la Produccion Agraria.

Contra la resolucion que se adopte, que no pondra fin a la via administrativa, cabra interponer
recurso de alzada ante el érgano superior jerarquico, en los términos y plazos previstos en los
articulos 121 y 122 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

CAPITULO VI
Comercializacién y uso

Articulo 23. Distribucion.

1. Ladistribucion de los productos zoosanitarios podra realizarse directamente desde la entidad
elaboradora al usuario final, 0 a través de distribuidores autorizados por la comunidad auténoma
en que radique su sede.

2. No obstante, las entidades autorizadas para la distribucibn o dispensacién de
medicamentos veterinarios, los veterinarios en ejercicio clinico y los laboratorios de diagnodstico
de enfermedades de los animales podran disponer de los productos zoosanitarios que precisen
para el ejercicio de su actividad y comercializarlos libremente entre ellos o a terceros.

Articulo 24. Uso.

Los productos deberan utilizarse en las condiciones y segun las finalidades previstas por el
fabricante de los mismos, o por la entidad titular de la autorizacion, y seran mantenidos
adecuadamente de forma que se garanticen, durante su periodo de utilizaciéon, las prestaciones
previstas por su fabricante.

CAPITULO VIII
Control y régimen sancionador
Articulo 25. Control.

1. Las autoridades competentes realizaran, en el ambito de sus respectivas competencias,
visitas de control o inspeccidon de la elaboracion, almacenamiento, comercializacion o uso de los
productos zoosanitarios, para comprobar el cumplimiento de lo dispuesto en este real decreto.

2. Sin perjuicio de las competencias del Estado, corresponde a los 6rganos competentes de
las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla la realizacién de las inspecciones y
controles en materia de distribucion, uso, suministro o venta de productos zoosanitarios, asi como
del adecuado uso de las excepciones del articulo 21 salvo cuando se trate de importaciones.

Articulo 26. Infracciones y sanciones.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el presente real decreto, sera de aplicacién el
régimen de infracciones y sanciones establecido en la Ley 8/2003, de 24 de abril, sin perjuicio de
las responsabilidades civiles, penales o de otro orden que pudieran concurrir.

Disposicién adicional primera. Bajas.



Todos aquellos productos para la higiene cuidado y manejo y material de instrumental zoosanitario
inscritos con anterioridad a la entrada en vigor del presente real decreto que queden fuera de su
ambito de aplicacidon, se consideraran cancelados, por lo que causaran baja del Registro de
Entidades y Productos Zoosanitarios.

Disposicién derogatoria unica. Derogacion normativa.

Queda derogado el Real Decreto 488/2010, de 23 de abiril, por el que se regulan los productos
zoosanitarios.

Disposicion final primera. Titulo competencial

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la
Constitucion, por el que se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad.

Se exceptua de dicho caracter de normativa basica la regulacién contenida en los articulos
14.5, 18, 21, 22.2 y 25.2, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162, primer
inciso, de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de sanidad
exterior.

Disposicion final segunda. Facultad de modificacion.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacidn para modificar los anexos de este
real decreto para su adecuacion a la normativa de la Unién Europea e internacional.

Disposicion final tercera Entrada en vigor
El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el “Boletin

Oficial del Estado”, salvo el sistema informatizado recogido en el anexo VI, que entrara en vigor el
1 de enero de 2021.



ANEXO |

SOLICITUD DE AUTORIZACIOI\[ DE APERTURA E INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD,
MODIFICACION O RENOVACION DE ENTIDAD ELABORADORA, IMPORTADORA U OTRAS
ENTIDADES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES EN ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

D Autorizacién de apertura e inscripcic')n en el registro N° inscripcién de laENTIDAD:..........—...............

] Cambio de la titularidad de la inscripcién
[] Otras modificaciones de la inscripcion en el registro

[] Renovacién de la autorizacion (Cumplimentar obligatoriamente en el caso de solicitud de cambio de titularidad,
renovacion de la autorizacion y otras modificaciones)

2. TITULAR DE LA SOLICITUD

RaAzZON SOCIaAL: ... . e e e
Sede Social:
P, o
D] =T T oo O
Numero: ..........Piso: ............Puerta: ......Poligono: ... ... ...
Localidad: ..........cooooiii i PTOVINGIAL
CP. . ... Teléfono (fijo/movil): ... FaX

Correo eleCtroniCo: ... ...

3. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta solicitud mediante:

[] Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con la Sede Social)
P, o
D] =Y o o o
Numero: ..........Piso: ............Puerta: ......Poligono: ... ... ...
Localidad: ..........coccovii W PTOVINGIAL L

C.P.. ... Teléfono (fijo/movil). ...................coo . Faxo

] Correo electroniCo: ... ... e e e e e e e e e

Datos de la persona de contacto:

NIF/NIE:... ............ o0 Apellidos Yy NOMDIe: ... e e e e e

4. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL




NIF/NIE:........................ Apellidos y Nombre: ... .. ... . e

5. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIF/NIE:........................ Apellidos y Nombre: ... ... e e

Titulacidn académica............ .. ... ... ..

6. ENTIDAD (Marcar una Unica casilla)

Tipo de actividad a realizar: Nivel de Bioseguridad: ( art. 3 RD 664/1997)

[] Elaboradora [] Manipulacion de agentes biologicos del grupo 1

[ Importadora [J Manipulacion de agentes biologicos del grupo 2

[ Otras entidades titulares [ Manipulacién de agentes bioldgicos del grupo 3 6 4

7. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiquese la modificaciéon y
motivos de la misma)

8. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[] Copia del abono de Ia tasa que proceda (Impreso 790)

No.....................Fecha: ..............................mporte........................
[] Copia auténtica de la escritura de constitucién de la entidad
[ 1 Memoria de actividades
] Informacién referente a las empresas fabricantes de los productos a comercializar (para entidades importadoras)
[ Planos de situacion y de las instalaciones en que figure cada una de las dependencias(edificaciones y distribucién interior)
] Poder notarial del representante actualizado
[] Copia de la autorizacién e inscripcién en el registro que se pretende renovar / modificar.
] Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular a favor de nueva entidad.
[ Escrito o declaracién firmada por el titular de que la actividad de |la empresa se ajusta a |a autorizacion a renovar.
[] Escrito o declaracién firmada por el titular de las modificaciones que se pretende incluir en la nueva autorizacion.
[] Relacion actual de los productos que comercializa, donde figura su nimero de autorizacién.

L0 Otra QOCUMENTACION: ... o e oo e e e e e e e e e e e e e e e e e e e

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentacién presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco consentimiento
previsto la normativa de proteccién de datos de caracter personal, y

SOLICITA
Obtencion de autorizacién a efectos de,
[ Autorizacién de apertura e inscripcién en el registro
] Cambio de la titularidad de la inscripcién
[] Otras modificaciones de la inscripcion en el registro
[ 1 Renovacion de la autorizacién

En................a....de...............de 20......

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de la empresa)




MINISTERIO DE
AGRICULTURA, PESCA,
ALIMENTACION Y MEDIO
AMBIENTE,

SECRETARIA GENERAL DE
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ANEXO Il

SOLICITUD DE AUTORIZACION E INSCRIPCIO!\I, CAMBIO DE TITULARIDAD, MODIFICACION O
RENOVACION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES EN ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

[] Autorizacion e inscripcion en el registro
[] Cambio de la titularidad de la inscripcion
[] Otras modificaciones de la inscripcién en el registro

] Renovacién de la autorizacién

N° inscripcién de la ENTIDAD: ...........................

(Cumplimentar obligatoriamente)

N° inscripcién del PRODUCTO: .................

(Cumplimentar obligatoriamente en el caso de solicitud de cambio de
titularidad, renovacién de la autorizacién y otras modificaciones)

2. TIPO DE PRODUCTO (Marcar una Unica casilla)

[ Kit de reactivos de diagnéstico en animales
[] Reactivos de diagnéstico en animales

[] Portas antigenados

[] Aparatos de diagnostico para animales

[] sistemas de diagnéstico de enfermedades de los
animales

[] Medios especificos de cultivo

[] Otros sistemas :

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

En Espana: ...

Enel pais de Origen: ... ... .

4. TITULAR DE LA SOLICITUD

RazZON SOCIial ... ..

Sede Social:

Pals:

[T £=TeToi o o A

Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...

Localidad: ........................

Teléfono (fijo/mévil): ................... . FaxXi......................

Provincia:...................oco

Correo electrénico:.....................co

5. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta solicitud mediante:

[] Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con la Sede Social)
Palis:
D[ g=T oo o] o [PPSR

Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...

Localidad: ..........................

Teléfono (fijo/mévil): ... Faxi....oooo oo

[ Correo eleCtroniCo:. .. ... ... o o

... Provincia:.............o o CP




Datos de la persona de contacto:

NIF/NIE:............ ... Apellidos y NOMbIe: ..o e e e

6. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE:........................ Apellidos y Nombre: ... ... ... . e i i

7. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIF/INIE:........................ Apellidos y Nombre: ... ... .. . e e

Titulacidn académica.................. .. .. .

8. DATOS RELATIVOS AL FABRICANTE

RazZON SOCIial ... ..

NIFINIE:. .. ... .
Sede Social:

Pals:

[T £=TeToi o o A

Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...

Localidad: ..................co L PTOVINGIAL

CP.. .. ............. Teléfono (fijo/movil): .............co oo,

Correo eleCtroniCo: ... ... ...

Fax:.......oco

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO

a. METODO:
[] Deteccién especifica de la presencia/ausencia de antigenos

[] Deteccién especifica de la presencia/ausencia de anticuerpos
L Otros: oo e

b. TECNICA:
[] ELISA directo [J] ELISA indirecto

[] ELISA de competicion [] ELISA de blogueo

[] ELISA de doble reconocimiento ] PCR en tiempo real
] Medios especificos de cultivo ] PCR convencional
] Inmunofluorescencia indirecta (IFI) ] Inmunocromatografia

] Inmunofluorescencia directa (IFD)
] Inmunodifusién en gel de agar (AGID)

d. AGENTES CAUSALES O ENFERMEDADES QUE DETECTA:

e. ESPECIES O GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO:

C. TIPO DE MUESTRA O MATRIZ
[ Leche

] Plasma

[] Suero

[] sangre

[] Heces

[] Fémites

[] Semen

] Exudado vaginal

L0 Otros: oo e

f. FORMAS DE PRESENTACION (tipo de envase, nimero de determinaciones, etc.):
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g. PERIODO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO

h. SUSTANCIAS CONSERVANTES UTILIZADAS EN EL REACTIVO OBJETO DE REGISTRO
N° CAS Nombre de la sustancia Cantidad

10. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiquese la modificacién y
motivos de la misma)

11. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[] Copia del abono de la tasa que proceda (Impreso 790).
No..........o.........Fecha: ..............................mportel... ... ...

[J Memoria técnica

[] Declaracion de método validado fechada, sellada y firmada por el responsable técnico
[] Material de acondicionamiento y textos

[] Etiquetado del producto

[] En el caso de que el solicitante no sea la entidad elaboradora, documentacion acreditativa de que esta autorizado por ésta
para solicitar la autorizacion

] Escrito o declaracién firmada de que no ha habido modificacién con respecto a la autorizacién a renovar.
[] Copia de la autorizacion vigente que se pretende renovar.
[] Tipo de modificacién solicitada y justificacion de la misma

[] Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular del producto a favor
de la entidad como nuevo titular
[] En solicitudes de cambio de titularidad, autorizaciones referentes a la nueva titular y al producto.

[ Otra doCUMENTACION: ... ... oo e e e e e e e e e e e

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentacidn presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco consentimiento
previsto en la normativa de proteccion de datos de caracter personal, y

SOLICITA
Obtencion de autorizacién a efectos de,

[] Autorizacién de comercializacién e inscripcion en el registro
[] Cambio de la titularidad de la inscripcion

[] Otras modificaciones de la inscripcién en el registro

[ Renovacion de la autorizacién

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de la empresa)
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ANEXO Il

REQUISITOS DOCUMENTALES Y TECNICOS NECESARIOS PARA SOLICITAR LOS
DIVERSOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE
ENTIDADES ELABORADORAS, IMPORTADORAS U OTRAS ENTIDADES DE REACTIVOS DE
DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES EN ANIMALES

a) REQUISITOS TECNICOS

Las entidades elaboradoras que pretendan fabricar reactivos de diagnéstico de enfermedades
en animales, en todas o en alguna de sus fases (como el envasado, acondicionado o etiquetado),
deberan cumplir los siguientes requisitos:

1. Disponer de personal suficiente con la debida cualificacién y dedicacion para el desarrollo
de la actividad.

2. Disponer de los adecuados sistemas de gestidbn para garantizar tanto la calidad de los
productos fabricados como la ejecucion de los pertinentes controles y, en su caso, la adopcion de
precauciones adicionales en la fabricacién y almacenamiento de determinados productos.

3. Disponer de los locales y el equipamiento necesario para, en su caso, la fabricacion, el
control y almacenamiento en condiciones adecuadas de los productos que fabrique, con las
pertinentes medidas de control frente a organismos y agentes del exterior.

4. La capacidad del area de fabricacion debe ser suficiente para permitir un flujo de trabajo
l6gico y una adecuada separacidn de las actividades en distintas zonas de tal manera que se evite
la contaminacion cruzada, definiendo y controlando, si asi fuese preciso, las condiciones
ambientales durante la elaboracidn y el control de calidad.

5. La capacidad del area de almacenamiento sera la suficiente para permitir que las diversas
categorias de materias primas y productos acabados estén suficientemente separados y ordenados
y con el adecuado control de las condiciones ambientales para preservar sus caracteristicas.

6. Disponer, si se manipulan microorganismos infecciosos del grupo 2 o superior, de las
adecuadas medidas y niveles de contencion establecidos en la normativa y en los capitulos
referentes a bioseguridad y bioproteccion del Manual Terrestre de la OIE (Organizacion Mundial de
Sanidad Animal).

La fabricacion, el control o el almacenamiento podran concertarse con entidades que, o bien
sean titulares, o bien se incluyan en la tramitacion de la autorizacidn de la empresa titular. En todos
los casos, las empresas concertadas seran mencionadas en los documentos de autorizacion.

Discrecionalmente, como complemento de la documentacidon que las entidades tendran a
disposicion de la Administracion y, para comprobacion de la misma por los servicios competentes
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidon, se podra girar visita de inspeccion a las
entidades vy, si la fase de informacion es superada favorablemente, se procedera por la Direccidn
General de Sanidad de la Produccién Agraria al otorgamiento de la autorizacidén o inscripcidn, segun
proceda, de entidades elaboradoras, importadoras u otras entidades de productos zoosanitarios.
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b) REQUISITOS DOCUMENTALES SEGUN PROCEDIMIENTOS

1. Autorizacioén e inscripcion en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios

Para obtener la autorizacidon e inscripcidon en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios (en adelante registro) se rellenara el modelo de solicitud que figura en el anexo | del
presente real decreto.

Dicho modelo se acompanara de la documentacion, por duplicado, que se indica a continuacion:

1°. Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, cddigo 049.
2°. Copia auténtica de la escritura de constitucion de la entidad.
3°. En el caso de entidades importadoras, los datos relativos a la empresa o empresas fabricantes

de los productos que se pretende importar.
4° Memoria de actividades con, al menos:

4° 1. Relacién, cualificacion y responsabilidad del personal técnico, con especial mencion,
en su caso, al Director Técnico Responsable.

4° 2. Relacién de los productos y presentaciones que se pretende elaborar y/o importar.
4° 3. En las entidades elaboradoras, ademas, se relacionaran, en su caso:

4°3.1. Las normas establecidas por escrito referentes a la produccién, al control
de calidad y al almacenamiento de materias primas y productos acabados
(Sistemas de Gestion, etc.).
4° 3.2. Las actividades a desarrollar en cada edificio de forma que se facilite su
seguimiento en los planos.
4°3.3. Las precauciones adoptadas en la fabricacion de determinados
productos, en su caso.
4°.3.4. Cuando se manipulen microorganismos infecciosos del grupo 2 o superior
debera acreditarse su manipulacion siguiendo las medidas de contencion
establecidas en la normativa y lo establecido en los capitulos referentes a
bioseguridad y bioproteccion del Manual Terrestre de la OIE.
5° Planos: Indicandose la escala empleada, fechados y firmados.
5°.1. Plano de situacion de la entidad.

5°.2. Plano de las edificaciones: identificadas o codificadas para relacionarlas con la
memoria. Con clara indicacion del cerramiento solar.
6°. Cuando proceda, poder notarial del representante de la empresa solicitante y declaracién de
que no ha sido revocado o modificado.

2. Modificacion de la autorizacion e inscripcion en el registro.

Cuando una entidad titular de reactivos de diagndstico de enfermedades en animales cambie
de personalidad juridica, nombre o razén social, numero de identificacion fiscal, domicilio de las
instalaciones de fabricacion o, en general, se modifique cualquier dato sustancial relativo a su
identificacidn o naturaleza, debera presentar la siguiente documentaciéon junto con la solicitud
debidamente cumplimentada del anexo I

1°. Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, codigo 049. Se

presentara una tasa por procedimiento solicitado.
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2°. Relacion actual de los productos que comercializa, donde figure su n°® de autorizacion.

3°. Declaracién firmada por el titular o representante legal, de las modificaciones en la entidad
que se pretenden incluir en la nueva autorizacion e inscripcidén en el registro acompanada,
si procediera, de la documentacion referente a la misma.

4° Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio
de titular a favor de otra entidad, si fuese el caso.

Se procedera unicamente al deber de comunicacion, mediante escrito al registro, en los
siguientes casos:

- Cambio de director técnico.

- Cambio de sede administrativa de la entidad.

- Cese de las actividades, adjuntando una relacién de los productos zoosanitarios que tenga
inscritos en el registro.

3. Renovacion de la autorizacion e inscripcion en el registro

La solicitud de renovacion de la autorizacion e inscripcion en el registro debera realizarse
conforme al modelo del anexo | y presentarse con anterioridad a que expire su plazo de validez,
para lo que se presentara la documentacion que se describe en los epigrafes a), b), ¢) y d) del
apartado anterior y una declaracion firmada por el titular o representante legal, de que no ha habido
modificaciones relevantes y la actividad de la empresa se ajusta a la autorizacidén que se pretende
renovar.
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ANEXO IV

REQUISITOS DOCUMENTALES NECESARIOS PARA SOLICITAR LOS DIVERSOS
PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION E INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE REACTIVOS
DE DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES EN ANIMALES

1. Autorizacién e inscripcion en el registro

1°. Para obtener la autorizacién e inscripcion en el Registro se rellenara el modelo de
solicitud que figura en el anexo Il del presente real decreto, que se acompanara de la siguiente
documentacion:

» Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, cédigo 049. Se
presentara una tasa por procedimiento solicitado.
*» Memoria técnica con los siguientes apartados, como minimo:
e Principios de la técnica y, en su caso, bibliografia mas relevante.
¢ Descripcion detallada del reactivo y sus componentes.
e Breve resena del proceso de produccion y loteado, asi como de los controles de
calidad del producto acabado.
e Estudio de validacion: sensibilidad y especificidad analitica y diagndstica,
repetibilidad y reproducibilidad, frente a patrones nacionales e internacionales de
referencia, en su caso; robustez, periodos de vida util y de estabilidad real y
forzada.
e Correlacion con otras técnicas, cuando sea necesario.
e Declaraciéon de método validado, fechada, sellada y firmada por el responsable
técnico:
o Objetivos de validacion.
o Disefno de validacion
Resultados de los parametros del estudio de validacion.
Procedencia y numero de muestras utilizadas para la valoracion de cada parametro.
Metodologia utilizada para el calculo de resultados.
Correlacién con otras técnicas, en su caso.
e Valoracion final de la validacion.
e Firma del técnico responsable.

» Situacién legal del pais de origen, cuando proceda, junto con los textos informativos
que acompanfan el producto.

» Material de acondicionamiento y textos que se proponen para su comercializacion en
lengua oficial del Estado y en los que figurara como minimo: denominacion comercial,
nombre y direccion del fabricante y del solicitante de la autorizacion e inscripcidn en el
registro, n° de lote de fabricacion, fecha de caducidad, instrucciones de uso e
interpretacidn, especie/s de destino, naturaleza de la/s muestra/s y fecha de caducidad.
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*» Propuestas de etiquetas de los diversos formatos en los que se presente el producto
y en donde figure como minimo: su uso, el n° de lote de fabricacion, la fecha de caducidad,
la relacién de componentes con el contenido expresado en unidades de peso o volumen,
las condiciones de conservacion y donde exista un espacio reservado para que se vea
claramente el n° de inscripcion en el registro que, en su momento, se le otorgue (Xxxxx-
RD).

» Si se trata de un producto marca blanca se debera adjuntar un escrito de cesién o
conformidad por parte de la entidad titular del producto original, o bien, en caso de que
sea el propio titular del producto original el que desea marca blanca de este, lo hara
constar en el apartado n° 3 del anexo Il. Se aportara un escrito de compromiso, por parte
del nuevo titular, por el que se compromete a solicitar todas las modificaciones que se
soliciten para la marca original.

2° Remision del material necesario.

En los casos que se establecen en el articulo 7 del presente real decreto, se solicitara el
numero de muestras necesarias para su testado en el laboratorio correspondiente, en funcién de la
enfermedad que diagnostique y del periodo de caducidad.

2. Modificacion de la autorizacién e inscripcion en el registro.

Cuando en un reactivo de diagndstico de enfermedades para animales se modifique
cualquier dato sustancial relativo a su identificacion, caracteristicas o naturaleza (componentes,
meétodo de ensayo, muestras, especies de destino, etc.) debera presentarse la solicitud conforme
al modelo establecido en el anexo Il debidamente cumplimentada con anterioridad a su puesta en
el mercado, y se acompafiara de la siguiente documentacion:

1°. Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, codigo
049. Se presentara una tasa por procedimiento solicitado.

2°. Ejemplares de las etiquetas del producto donde figure su n° de inscripcion en
el registro.

3°. Declaracion de las modificaciones que se pretenden realizar respecto al
producto autorizado.

4°. Estudios de validacion del producto modificado si las modificaciones solicitadas
afectan al protocolo, componentes esenciales o a las muestras o especies de
destino.

5° Declaracion de método validado del producto modificado, sellada, fechada y
firmada por el responsable técnico de la fabricacidn, en su caso.

En el caso de reactivos de diagnostico de enfermedades en los animales para los que se
soliciten modificaciones que afecten al protocolo, componentes esenciales, parametros o a las
muestras 0 especies de destino, se actuara de forma similar a lo establecido para una nueva
autorizacion, conservando el numero de registro.

Se procedera unicamente al deber de comunicacién, mediante escrito al registro,
adjuntando, en su caso, los correspondientes modelos de etiquetado, en los siguientes casos:

- Cambios en el material de acondicionamiento.
- Cambio en las formas de presentacion.

- Cese de la puesta en el mercado.
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A- 3. Renovacién de la autorizacidon e inscripcidn en el registro

La solicitud de renovacion de la autorizacion e inscripcion en el registro debera realizarse con
anterioridad a que expire su plazo de validez, para lo que se presentara la documentacion que se
describe en los epigrafes a), b), ¢) y d) del apartado anterior y una declaracién firmada por el titular
o representante legal, de que no ha habido modificaciones respecto al producto cuya autorizacion
e inscripcion en el registro se pretende renovar.

B-

4. Cambio de titularidad de la autorizacidn e inscripcion en el registro

Para solicitar el cambio de titularidad de la autorizacion e inscripcion en el registro de un reactivo
de diagnodstico de enfermedades en animales, se debera presentar la siguiente documentacion:

Modelo de solicitud (anexo Il) debidamente cumplimentado

Copia de la resolucidon de autorizacién e inscripcidon en el registro del producto cuya
titularidad se pretende transferir

Copia de la autorizacién e inscripcion en el registro como entidad elaboradora / importadora
/ otras entidades titulares de la nueva titular.

Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, cddigo 049. Se
presentara una tasa por procedimiento solicitado.

Documentacién acreditativa (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) del cambio de
titular del producto a favor de la entidad como nuevo titular, con la conformidad de ésta.
Dicha documentacioén estara firmada por ambas entidades.

Ejemplares de las nuevas etiquetas del producto donde figure su n° de inscripcion en el
registro y aparezca el nuevo titular.
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ANEXO V

DECLARACION RESPONSABLE PARA LA INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD O
MODIFICACION DE ENTIDAD ELABORADORA, INPORTADORA U OTRAS ENTIDADES DE
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE PARAMETROS FISIOLOGICOS EN ANIMALES Y/O DE

PRODUCTOS PARA LA HIGIENE, CUIDADO Y MANEJO DE LOS ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

[ Inscripcidn en el registro
[] Cambio de la titularidad de la inscripcién

[] Otras modificaciones de la inscripcion en el registro

N° inscripcién de la ENTIDAD: ..........—...............

(Cumplimentar obligatoriamente en el caso de solicitud de cambio de titularidad y
otras modificaciones de la inscripcion en el registro)

2. TITULAR DE LA SOLICITUD

RazON SOCial ... .. .

NIF/INIE:...... ... . ..
Sede Social:

PalS:

DT N . o e o e e

Localidad: ..................co

Teléfono (fijo/mévil): ...

Poligono: ... o

L Provincian

Fax: ...

Correo eleCtroniCO: ... ...

3. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta solicitud mediante:

[ Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con la Sede

PalS:

Social)

DT N . o e o e e

Localidad: ..................co

Teléfono (fijo/mévil): ...

Poligono: ... o

L Provincian

Fax: ...

] Correo electrOniCO: ... ... ooe e e e e e e e e e

Datos de la persona de contacto:

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

Apellidos Yy NOMbre: ... ..

4. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL
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NIF/NIE:........................
Apellidos y Nombre: ... ... . .

5. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIF/NIE:........................
Apellidos y Nombre: ... ... . .

Titulacidn académica............ .. ... ... ..

6. ENTIDAD (Marcar una Unica casilla)

Tipo de actividad a realizar: Tipo de producto zoosanitario a fabricar/importar:

[] Elaboradora [] Higiene, cuidado y manejo.

[ Importadora [ Productos de diagndstico de parametros fisiologicos en
[] otras entidades titulares animales

7. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiquese la modificacion y motivos
de la misma)

8. DOCUMENTAC!ON QUE SE ENCUENTRA A DISPOSICION DE LA DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE
LA PRODUCCION AGRARIA EN CASO DE QUE LA SOLICITE

[] Copia auténtica de la escritura de constitucién de la entidad

[ Acreditacién de la representacion de la entidad

[] Memoria de actividades

[ Planos de situacion y de las instalaciones en el que figure cada una de las dependencias (edificaciones y distribucién interior)
] Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular a favor de nueva entidad

[0 Otra doCUMENtACION: .. ..o e e e e e e e e e e

9. DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que las actividades de fabricacion y/o comercializacion de productos de diagnéstico de parametros fisiolégicos en animales
o de productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales se efectuaran cumpliendo los requisitos establecidos
en el presente real decreto y demas normativa de aplicacién, a cuyos efectos confirmo que dispongo de (marcar las casillas que
correspondan):

[ Instalaciones, aparatos y medios técnicos para realizar las actividades de fabricacién, suficientes y adecuados, cuyo disefio,
ubicacién e instalacion permite su limpieza y desinfeccion, asi como el correcto flujo de materiales, de forma que se minimicen
las contaminaciones cruzadas.

] Zona dotada de medios adecuados para el almacenamiento de los productos que, en el caso de las Entidades elaboradoras,
incluye separacién fisica entre las areas destinadas a las materias primas y los productos acabados.

] Area de fabricacién, en el caso de las Entidades elaboradoras, en la que se establecera separacién fisica entre las distintas
zonas de elaboracion y de envasado y acondicionamiento. El espacio destinado a la elaboracion ha de ser subdividido en tantas
unidades de acuerdo con los productos que se pretende fabricar.

[] Los métodos de trabajo permiten la garantia la calidad de los productos acabados.

] Dispongo de otra zona destinada al control de calidad.

] En el caso de las Entidades importadoras: cuento con los medios y métodos relativos al almacenamiento de los productos vy, si
procede, al control de calidad de los productos.

] Dispongo de plantilla de personal suficiente, entre los que se encuentra personal técnico responsable de la elaboracién y del
control de calidad, constituido por un técnico cualificado en la materia.

10. OTRAS DECLARACIONES DE LA EMPRESA
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Declaro que:

[ Las actividades de fabricacién y/o comercializacion objeto de esta declaracién se iniciaran con fecha: _ /[
(dd/mm/aaaa)

[] Las condiciones establecidas en esta declaracién se aplicaran mientras se mantenga la actividad.

[] Se presentara la documentacion que sea requerida por la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria para la
verificacién de lo declarado en el presente documento.

[] Se permitiran y facilitaran las comprobaciones ordenadas por la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria mediante
inspeccion.

[] Se comunicara a Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria el cese de actividad.

[] Se esta en posesién de los permisos preceptivos y licencias exigidos por otras administraciones y organismos publicos.

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentacién presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco consentimiento
previsto en la normativa de proteccion de datos de caracter personal.

La inexactitud, falsedad u omisién, en cualquier dato, declaracion o documento que se acompafie o incorpore a esta declaracion
responsable, o la no presentacion ante la Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria de la declaracion responsable,
determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el momento en que se tenga
constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles 0 administrativas a que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucidén de la Administracidn Publica que declare tales circunstancias podra determinar la obligacidon de la persona
interesada de restituir la situacién juridica al momento previo al reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de la actividad
correspondiente, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de tiempo
determinado, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales de aplicacion. (Art 69 punto 4 de la Ley
39/2015 de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas).

En.................a.....de...............de 20

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de la empresa)
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ANEXO VI

REQUISITOS DOCUMENTALES Y TECNICOS PARA LA INSCRIPCION DE ENTIDADES
ELABORADORAS, IMPORTADORAS U OTRAS ENTIDADES Y PRODUCTOS
ZOOSANITARIOS PARA LA HIGIENE, CUIDADO Y MANEJO DE LOS ANIMALES Y DE
PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE PARAMETROS FISIOLOGICOS EN ANIMALES.

a) Los productos para la higiene cuidado y manejo de los animales, a efectos de este real decreto
son los siguientes:

1°. Conservantes y diluyentes de semen, évulos y embriones.
2°. Productos para la higiene bucal.

3°. Productos para la higiene nasal.

4°. Productos para la higiene ocular.

5°. Productos para la higiene genital.

6°. Limpiadores oticos.

7°. Productos para el cuidado y limpieza de las ubres.

8°. Productos para el cuidado de musculos y articulaciones.
9°. Productos para la higiene de las camas y secantes.

Ninguno de estos productos debe contener sustancias con funcién biocida.

REQUISITOS TECNICOS

Las entidades titulares de productos de diagndstico de parametros fisiolégicos en animales o de
productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales incluidos en el presente
anexo, contaran para su inscripcion con los siguientes medios:

a) Zona dotada de medios adecuados para el almacenamiento de los productos que, en el caso
de las Entidades elaboradoras, incluira separacion fisica entre las areas destinadas a las
materias primas y los productos acabados, de forma que tal separacion evite la
contaminacion por materiales contaminantes.

b) Area de fabricacién, cuando se trate de Entidades elaboradoras, en la que se establecera
separacion fisica entre las distintas zonas de elaboracidn y de envasado y acondicionamiento
de forma que tal separacion evite la contaminacion por materiales contaminantes.

c) El espacio destinado a la elaboracion ha de ser subdividido en tantas unidades como sean
requeridas para la fabricacion de los distintos productos que se pretende fabricar. Los
metodos de trabajo deberan permitir la garantia la calidad de los productos acabados.

d) Contara igualmente de otra zona destinada al control de calidad y podra exigirse que
determinadas areas para dicho control se situen en locales distintos al de fabricacion, y
convenientemente distanciados. En el caso de las Entidades importadoras, los medios y
meétodos referidos seran los relativos al control de calidad de los productos.
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e) Contara con aparatos y medios técnicos para la elaboracion, asi como personal suficiente,
entre 10s que se encontrara personal técnico responsable de la elaboraciéon y del control de
calidad, constituido por un técnico cualificado en la materia.

La fabricacion, el control o el almacenamiento podran concertarse con entidades equivalentes ya
homologadas y registradas

A) SECCION ENTIDADES
A.1. INSCRIPCION DE ENTIDADES.

Las entidades estaran en posesion de la documentacion administrativa y técnica que se describe a
continuacion, en funcién del tipo de entidad que se desee inscribir, segun se trate de entidad
elaboradora, importadora u otras entidades titulares.

Esta documentacion estara a disposicion de la Direccién General de Sanidad de la Produccion
Agraria, del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion y, en su caso, de las autoridades de
control competentes de las comunidades autdbnomas en caso de que éstas la soliciten.

Para la inscripcidbn de las entidades titulares de productos de diagndstico de parametros
fisiolégicos en animales o de productos zoosanitarios incluidos en el presente anexo, éstas deberan
presentar las declaraciones responsables (anexo V) debidamente cumplimentadas.

La documentacion que tendran a disposicion de la Administracion en caso de que ésta la requiera
es la siguiente:

A.1.1 Inscripcidn de entidades elaboradoras de productos zoosanitarios.

a) Copia auténtica de la escritura de constitucion de la entidad.

b) Original o copia auténtica del nombramiento, bajo poder notarial, del representante
legal de la entidad.

c) Domicilio social

d) Plano de situacién de la entidad.

e) Planos de las instalaciones en el que figure cada una de las dependencias
(Edificaciones y distribucién interior).

f) Memoria de actividades. Tipo de productos que van a elaborar o de los que van a ser
titulares.

g) Otra documentacién.

Discrecionalmente, como complemento de la documentacidon que las entidades tendran a
disposicion de la Administracion, y para comprobacion de la misma por los servicios competentes
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidon, se podra girar visita de inspeccion a las
entidades vy, si la fase de informacion es superada favorablemente, se procedera por la Direccidn
General de Sanidad de la Produccion Agraria al otorgamiento de la autorizacién o inscripcion,
segun proceda, de entidades elaboradoras, importadoras u otras entidades de productos
zoosanitarios.

A.1.2. Inscripcion de entidades importadoras u ofras entidades titulares de productos
zoosanitarios.

a) Copia auténtica de la escritura de constitucion de la entidad.
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b) Original o copia auténtica del nombramiento, bajo poder notarial, del representante
legal de la entidad.

c) Domicilio social

d) Memoria de actividades. Tipo de productos de los que van a ser titulares.

A.1.3 En el caso de entidades radicadas en la Unién Europea, fuera de Espafa, se debera
estar en posesion de la documentacion homédloga a la requerida para entidades
importadoras o elaboradoras de productos zoosanitarios.

A.1.4 Las inscripciones se anotaran en la Seccion de Entidades del Registro de Entidades y
Productos Zoosanitarios. Estas inscripciones, y su correspondiente registro, tienen un
periodo de validez indefinida a menos que proceda ser revisada, modificada o
cancelada. Las entidades deberan comunicar al registro el cese de actividad o
modificacion en relacidén con este tipo de entidades.

A.2- MODIFICACION DE LAS INSCRIPCIONES DE ENTIDADES

Cuando una entidad elaboradora o importadora u otra entidad titular, cambie de
personalidad juridica, denominacion, domicilio de las instalaciones de fabricacién o en
general se modifique cualquier dato relativo a su identificacién o naturaleza que supusiera
un cambio significativo respecto a las condiciones bajo las que fue inscrita, debera
realizarse procedimiento de modificacion de la entidad mediante la cumplimentacion del
anexo V.

La entidad para la que se solicita la modificacidn se ajustara a los requisitos que se
especifican en el apartado A.1.1. en el caso de las entidades elaboradoras, o en el
apartado A.1.2. en el caso de las entidades importadoras u otras entidades titulares.

Se procedera unicamente al deber de comunicacion, mediante simple escrito al Registro
de Entidades y Productos Zoosanitarios en los siguientes casos:

a) Cambio de director técnico.

b) Cambio de sede administrativa de la entidad.

c) Cese de las actividades.

A.3-CAMBIO DE TITULARIDAD DE ENTIDAD.

a) Se cumplimentard, por el futuro titular, el anexo V.

b) En el caso de cambio de titularidad a favor de Entidades Elaboradoras, éstas se
ajustaran a los requisitos que se especifican en el apartado A.1.1.

c) En el caso de cambio de titularidad a favor de Entidades Importadoras u otras
entidades titulares, estas se ajustaran a los requisitos que se especifican en el
apartado A.1.2.

d) En cualquier caso, se debera estar en posesidén del documento (escrituras, contrato,
acuerdos comerciales, etc.) del cambio de titular a favor de la nueva entidad con la
conformidad de ésta. El mismo estara firmado por ambas entidades.

B) SECCION PRODUCTOS

B.1. INSCRIPCION DE PRODUCTOS:

Para la inscripcidon de productos de diagnostico de parametros fisioldgicos en animales o de
productos zoosanitarios incluidos en el presente anexo, las entidades, deberan cumplimentar

34



todos y cada uno de los datos técnicos solicitados en las declaraciones responsables (anexo
VIl 6 VIII, segun proceda).

Las entidades estaran en posesion de la documentacion administrativa y técnica referente al
producto en cuestion que se describe a continuacion:

a) Resumen de las caracteristicas del producto

b) Certificado del técnico responsable de la fabricacion donde se exprese que se han
realizado las pruebas y controles necesarios tanto de materias primas como del
producto terminado, asi como pruebas de estabilidad que aseguren la calidad final y
seguridad del producto y que todas las sustancias empleadas segun las indicaciones
de uso no entrafian ningun riesgo para la seguridad del animal.

c) En el caso de productos importados, estos también requeriran de inscripcion en el
Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios para su comercializacion en Espanfa,
aportandose documento legal de su inscripcién o comunicacion en el pais de origen,
asi como, permiso de apertura 0 de autorizacion de fabricacion de la entidad
elaboradora del mismo.

Las inscripciones se anotaran en la Seccién de Productos del Registro de Entidades y
Productos Zoosanitarios. Estas inscripciones, y su correspondiente registro, tienen un
periodo de validez indefinida a menos que proceda ser revisada, modificada o cancelada.
Las entidades titulares tendran la obligacion de comunicar al registro el cese de actividad o
modificacion en relacidén con este tipo de productos.

B.2. MODIFICACIONES DE LAS INSCRIPCIONES DE PRODUCTOS.

Para realizar modificaciones de formulado, presentaciones, denominacion de producto,
indicaciones de uso, texto de etiquetado... ... etc., se presentara cumplimentado el anexo VII
o VI, segun proceda.

Se hara constar en el apartado “Otras indicaciones u observaciones” de dichos anexos el
tipo de modificacion que se solicita y el motivo de la misma.

En el caso de modificaciones de formulados, se estara en posesién de un Certificado del
técnico responsable de la fabricacidon, donde se exprese que se han realizado las pruebas y
controles necesarios tanto de materias primas como del producto terminado, asi como
pruebas de estabilidad que aseguren la calidad final y seguridad del producto y que todas
las sustancias empleadas segun las indicaciones de uso no entrafian ningun riesgo para la
seguridad del animal.

B.3. CAMBIO DE TITULARIDAD DE UN PRODUCTO.

Para solicitar un cambio de titularidad de productos de diagnéstico de parametros fisioldgicos
en animales o de productos zoosanitarios incluidos en el presente anexo, se presentara el
anexo VIl 6 VIII, segun proceda, cumplimentado por el futuro titular, y se estara en posesién
de la siguiente documentacion:

a) Documentaciéon acreditativa (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) del
cambio de titular del producto a favor de la entidad como nuevo titular, con la
conformidad de ésta. Dicha documentacion estara firmada por ambas entidades.

b) El nuevo titular debe poder acreditar que su entidad esta inscrita, para comercializar
este tipo de productos, en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios o en
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el caso de que sea entidad nueva, debera solicitar previamente su inscripcion en
dicho Registro como elaboradora o importadora u otras empresas titulares, conforme
a los tipos de productos a comercializar

B.4. SOLICITUD DE INSCRIPCION DE PRODUCTO MARCA BLANCA DE OTRO
PREVIAMENTE REGISTRADO.

a) Se cumplimentara el anexo VII 6 VIII, segun proceda.

b) Se estara en posesion del escrito de cesidn por parte de la entidad titular de la marca
original con la conformidad por parte del futuro titular, firmado por ambas entidades.
En caso de que sea el propio titular del producto original el que desea marca blanca
de este, lo hara constar en el apartado “Otras indicaciones u observaciones” de
dichos anexos.

c) Se aportara un escrito de compromiso, por parte del titular de la marca blanca, por
el que se compromete a solicitar todas las modificaciones que se soliciten para la
marca original.

C. En las inscripciones o autorizaciones, segun proceda, de las entidades elaboradoras
(titulares 0 no ), de las entidades titulares importadoras, de otras entidades titulares de
productos zoosanitarios, asi como de los productos zoosanitarios regulados en el presente
real decreto, anotadas en la respectiva seccidn del Registro Oficial de Entidades y Productos
Zoosanitarios del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, se haran constar los datos
procedentes, en cada caso, de la inscripcidon o de la autorizacion, asi como el numero de
registro, que se notificara al interesado, y la informacion se mantendra en un sistema
informatizado para facilitar su consulta publica, con excepcidon de los posibles datos
personales o que puedan constituir secreto industrial o comercial.
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ANEXO VII

DECLARA’CION RESPONSABLE PARA LA INSCRIPCION, CAM BIO DE TITULARIDAD O
MODIFICACION DE LA INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE DIAGNOSTICO DE PARAMETROS
FISIOLOGICOS EN ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

L . N° inscripcién de la ENTIDAD:
[ Inscripcién en el registro

[[] Cambio de la titularidad de la inscripcion (Cumplimentar obligatoriamente)

[] Otras modificaciones de la inscripcion en el registro N° inscripcion del PRODUCTO:
(Cumplimentar obligatoriamente en el caso de cambio de
titularidad y otras modificaciones)

2. TIPO DE PRODUCTO (Marcar una Unica casilla)

] Reactivos de diagnéstico [] Aparatos de diagnéstico para animales
[ Kit de reactivos de diagnéstico [ Otros sistemas:
[] Analizadores hematolégicos

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

En Espana: ...

Enel pais de Origen: ... ... .

4. TITULAR DE LA SOLICITUD

RazZON SOCIial ... ..
NIFINIE:. .. ... .
Sede Social:
Pals:
[T £=TeToi o o A
Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...

Localidad: ........................  Provincia:............................... C.P...................

Teléfono (fijo/mévil): ....................... Faxi........................... Correoelectronico:.............c...oooiii il

5. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta declaracion mediante:

[] Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con la Sede Social)
P, L
D] =T T o
Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...
Localidad: .............cccoocee i Provineian Ll CP

Teléfono (fijo/mévil): ... Faxi....oooo oo

[ Correo eleCtroniCo:. .. ..o oo e o e e e e e e e

Datos de la persona de contacto:
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NIF/NIE:............ ... Apellidos y NOMbIe: ..o e e e

6. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE:........................ Apellidos y Nombre: ... ... ... . e i i

7. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIF/INIE:........................ Apellidos y Nombre: ... ... .. . e e

Titulacidn académica.................. .. .. .

8. DATOS RELATIVOS AL FABRICANTE

RazZON SOCIaAl ... ... e e
NIF/NIE:... ..o
Sede Social:
P, L
D] =T T o
Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...
Localidad: ............oiiiii i PTOVINGTAL L
CP.. ... ....... Teléfono (fijo/movil): ............ccocoovi i Faxo

Correo eleCtroniCo: ... ... ...

9. USOS QUE A LOS QUE SE DESTINA EL PRODUCTO

a. METODO: C. TIPO DE MUESTRA O MATRIZ
[] Analisis de parametros hematolégicos [J Leche
[] Deteccién de parametros de gestacion [] Plasma
[] Analisis de parametros hormonales [] Suero
[] Anélisis de parametros relacionados con alergias [] sangre
[] Analisis de otros parametros fisiolégicos [J Heces
LI Otros: ..o [] Fomites
[ ] Semen
b. TECNICA (PCR, ELISA, etc.): [] Exudado vaginal
..................................................................................... COtros: ooooee

d. PARAMETROS HEMATOLOGICOS, FISIOLOGICOS, HORMONALES, ALERGENOS Y OTROS QUE DETECTA:

e. ESPECIES O GRUPO DE ESPECIES DE DESTINO:

f. FORMAS DE PRESENTACION (tipo de envase, niimero de determinaciones, etc.)
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h. SUSTANCIAS CONSERVANTES UTILIZADAS EN EL REACTIVO OBJETO DE REGISTRO.
N° CAS Nombre de la sustancia Cantidad

10. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES (en caso de modificaciones, indiquese la modificacién y
motivos de la misma)

11. DOCUM ENTACION,QUE SE ENCUENTRA A DISPOSICION DE LA DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA EN CASO DE QUE LA SOLICITE

[] Resumen de las caracteristicas del producto

[ Certificado de calidad de la fabricacién del producto

] Documentacion legal del registro o comunicacion en el Registro correspondiente del pais de origen, si fuese obligatorio
[] Documentacién legal de autorizacidn de fabricacion de la entidad elaboradora en el pais de origen.

[] Escrito de cesidn de la entidad titular de la marca original

[] Etiqueta del producto “marca blanca” y copia de la etiqueta autorizada del producto original.

[] Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular del producto a favor

de la entidad como nuevo titular.

[ Otra doCUMENTACION: ... ... oo e e e e e e e e e e e

12. DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que las actividades de comercializacién se efectuaran cumpliendo los requisitos establecidos en el presente real decreto

y demas normativa de aplicacion, a cuyos efectos declaro que (marcar las casillas que correspondan):

[] El producto zoosanitario declarado no contiene sustancias con una funcién biocida en su formulado.

[ ] Que se han realizado las pruebas y controles necesarios tanto de materias primas como del producto terminado, asi como
pruebas de estabilidad que aseguran la calidad final y seguridad del producto.

[] El etiquetado o material promocional de los productos no contienen menciones, iméagenes o distintivos que induzcan a error o
confusién, respecto a su uso o atribuyan funciones que no posean, o proporcionen expectativas de éxito asegurado.

[ Las actividades de comercializacién del producto objeto de esta declaracién se iniciaran con fecha: _/_/___(dd/mm/aaaa)

[ Las condiciones establecidas en esta declaracién se aplicaran mientras se mantenga la actividad.

[] Se presentara la documentacion que sea requerida por la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria para la
verificacién de lo declarado en el presente documento.

[] Se comunicara a la Direccién General de Sanidad de la Produccidn Agraria el cese de la actividad o cualquier modificacién o
cambio de los previstos en este real decreto.

[] Se esta en posesion de los preceptivos permisos.
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El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentacidn presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco consentimiento
previsto en la normativa de proteccion de datos de caracter personal.

La inexactitud, falsedad u omisién, en cualquier dato, declaraciéon o documento que se acompafie o incorpore a esta declaracién
responsable, o la no presentacidn ante la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria de la declaracion responsable,
determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el momento en que se tenga
constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucion de la Administracién Pablica que declare tales circunstancias podra determinar la obligacion de la persona
interesada de restituir la situacién juridica al momento previo al reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de |la actividad
correspondiente, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de tiempo
determinado, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales de aplicacién. (art. 69 punto 4 de la Ley
39/2015 de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas).

En................a....de...............de 20......

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de la empresa)
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MINISTERIO DE SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURA, PESCA, AGRICULTURAY
ALIMENTACION Y MEDIO ALIMENTACION
AMBIENTE,

ANEXO VI

DECLARACION RESPONSABLE PARA LA INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD O
MODIFICACION DE LA INSCRIPCION DE PRODUCTOS DE HIGIENE, CUIDADO Y MANEJO DE LOS
ANIMALES

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

[ Inscripcion en el Registro N° inscripcion de la ENTIDAD TITULAR: ..........—.. .
D Cambio de |a titularidad de la inscripcic')n (Cumplimentar obligatoriamente, en el caso de que no sea prlmera |nscr|p0|on)

[] Otras modificaciones de la inscripcion en | N° inscripcion del PRODUCTO: —
. (Cumplimentar obligatoriamente en el caso de camblo de tltularldad y otras modificaciones de producto
el registro zoosanitario)

2. TIPO DE PRODUCTO

[] Higiene, cuidado y manejo.

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

BN ESPala: ...

Enel pais de Origen: ... ... .

4. TITULAR DE LA SOLICITUD

RazZON SOCIaAl ... ... e e
NIF/NIE:... ..o
Sede Social:
P, L
D] =T T o
Ndmero:..........Piso: ... ..Puerta....... Poligono: ... ...
Localidad: ........................  Provincia..............c.coocee e, CPL

Teléfono (fijo/mévil): ....................... Faxi........................... Correoelectronico:.............c...oooiii il

5. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta declaracion mediante:

[] Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con la Sede Social)
P, L
D] =T T o
Ndmero:..........Piso: ... ..Puerta....... Poligono: ... ...
Localidad: ...............cc.cco oo ProvinGiai. oo CPLL

Teléfono (fijo/mévil): ... Faxi....oooo oo

[ Correo electrOnico: ... ... oo

Datos de la persona de contacto:

NIF/NIE:............ .. Apellidos Y NOMDIe: L. e e e i e
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6. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIF/INIE:... .....................
Apellidos yNombre: ... .. .. ...

7. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

NIF/INIE:... .....................
Apellidos yNombre: ... .. .. ...

Titulacidn académica.................. .. .. .

8. DATOS RELATIVOS AL FABRICANTE

RazZON SOCIaAl ... ... e e
NIF/NIE:... ..o
Sede Social:
P, L
D] =T T o
Ndmero:..........Piso: ............Puerta:... ... Poligono: ... ...
Localidad: ........................  Provincia..............c.coocee e, CPL

Teléfono (fijo/mévil): ....................... Faxi........................... Correoelectronico:.............c...oooiii il

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO

a. USOSY APLICACIONES

Productos de Higiene, Cuidado y

Manejo

[] Productos para la higiene bucal

[] Productos para la higiene nasal

[] Productos para la higiene ocular

[ Productos para la higiene genital

[ Limpiadores 6ticos

[ Productos para el cuidado y limpieza

de las ubres

] Productos para el cuidado de musculos

y articulaciones

[ Higiene de las camas y secantes que

no contengan sustancias con funcién

biocida.

[IConservantes y diluyentes de semen,
ovulos y embriones.

b. ESPECIES ANIMALES DE DESTINO:
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c. INDICACIONES DE USO

d. MODO DE EMPLEO

10. CARACTERISTICAS FiSICAS DEL PRODUCTO

a. FORMA DE PRESENTACION

1 Ténicos
(] Sprays (] Adhesivos
] Apésitos ] Méascaras
1 Colirios 1 Linimentos
[ Colutorios [ Lociones
[ Elixires [] Pastas
] Emulsiones L] Arcillas
1 Geles ] Arenas
[ 1 Gotas 1 Polvos
[ Granulados ] Pomadas, cremas o ungiientos
[ Liofilizados 1 Suspensiones
[ Soluciones [ Perlas
Cotros:...ccov i

b. TIPO DE ENVASE Y VOLUMEN (bidones, botellas, frascos, garrafas, contenedores etc.)
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11. COMPOSICION DEL PRODUCTO

Productos de Higiene, cuidado y manejo: (Indicar la composicion cualitativa y cuantitativa en % del producto en

orden cuantitativo decreciente. Marcar con una X los ingredientes que actlian como principio activo)

. Uso dado a cada ingrediente en el formulado o Principio
N° CAS Ingrediente del producto objeto de solicitud % activo
U
U
U
U
l
U
U
U
l
U
U
l
l
l
l
U
U
l
U
U
l

44




12. ETIQUETADO DEL PRODUCTO:

El abajo firmante declara que la etiqueta del producto objeto de comercializacion contiene la siguiente informacién de caracter
obligatorio (Reflejar textos tal y como aparecen en la etiqueta):

= Denominaciéon comercial:

= Indicaciones de uso del producto:

= Contenido neto (expresado en unidades de peso o volumen):

= Mencién “utilizar preferentemente antes de....” (con indicacién del mes y afio, para los preparados con caducidad inferior
a 30 meses:

= Condiciones particulares de empleo (si el producto lo requiere):

= Nombre, direccién y n° de registro zoosanitario de la entidad titular de la inscripcién:

=  Nombre, direccion de la entidad fabricante:

= Nuamero de inscripcién del producto (si procede) en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios. (Se ha de
dejar un espacio en la etiqueta en la que figure “N° de registro zoosanitario XXX-H” que, en su momento, se le otorgue).
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Nuamero del lote de fabricacién: (Indique texto y formato del ntimero de lote)

Fecha de fabricacion: (Indique texto y formato de la fecha de fabricacién)

Composicion (Composicién cualitativa y cuantitativa de las sustancias cuya presencia se anuncie en la denominacién del
producto o en su publicidad):

La mencién "Uso en animales” con indicacion de las especies de destino:

La mencién “Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios”:

La mencién “Evitar contacto con ojos y mucosas” (si el producto lo requiere):

Posibles efectos adversos

46




13. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES: (en caso de modificaciones, indiquese la modificaciéon y
motivos de la misma)

14. DOCUM ENTACION,QUE SE ENCUENTRA A DISPOSICION DE LA DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA EN CASO DE QUE LA SOLICITE

[] Resumen de las caracteristicas del producto.

[] Certificado de seguridad y eficacia del técnico responsable de |a fabricacion del producto.

] Documentacion legal del registro o comunicacién en el Registro correspondiente del pais de origen.

[] Permiso de apertura o documentacion legal de autorizacion de fabricacion de la entidad elaboradora en el pais de origen.

[] Escrito de cesién de la entidad titular de la marca original.

[] Etiqueta del producto “marca blanca” y copia de la etiqueta autorizada del producto original.

[] Escrito de compromiso, en el caso de solicitud de marca blanca, a modificar & inscripcién de ésta, en el sentido que lo haga,
en su caso, la marca original.

[] Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular del producto a favor
de la entidad como nuevo titular.

[0 Otra dOCUMENIACION .. o e oo e e e e e e e e e e e e e e e

15. DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que las actividades de fabricacion de productos zoosanitarios para la higiene, cuidado y manejo de los animales se
efectuaran cumpliendo los requisitos establecidos en el presente real decreto y demas normativa de aplicacion, a cuyos efectos
declaro que (marcar las casillas que correspondan):

] El producto zoosanitario declarado no contiene sustancias con una accién biocida en su formulado, ni efecto terapéutico, ni
curativo o preventivo de las enfermedades de los animales ni tampoco que modifique o corrija sus funciones fisiologicas.

] El producto zoosanitario declarado no contiene microorganismos, insectos U otros seres vivos.
JEI producto de Higiene, cuidado y manejo de los animales declarado tendra una accién de limpieza y proteccién de la
fisiologia de la piel, pelaje o plumaje del animal sin efectos no deseados como toxicidad, irritacion o sensibilizacion, con objeto

de procurar la proteccidon de los animales y del medio ambiente.

[ Certifico, respecto del producto declarado, que se han realizado las pruebas y controles necesarios tanto de materias primas
como del producto terminado, asi como pruebas de estabilidad que aseguran la calidad final y seguridad del producto.

[1 Que todas las sustancias empleadas, segln las indicaciones de uso, no entrafian ningln riesgo para la seguridad del
animal.

[] Que la naturaleza de las sustancias empleadas o las que constituyen el producto en si, segun las indicaciones de uso, no
entrafian ningun riesgo para la seguridad del animal.
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] El etiquetado o material promocional de los productos no contienen menciones, imagenes o distintivos que induzcan a error
o confusion, atribuyan funciones que no posean, proporcionen expectativas de éxito asegurado, 0 aseguren que tras su uso
indicado o prolongado no aparecera ningun efecto nocivo.

16. OTRAS DECLARACIONES DE LA EMPRESA

Declaro que:
[ Las actividades de fabricacién del producto objeto de esta declaracion se iniciaran confecha: __/__/____ (dd/mm/aaaa)

[] Las condiciones establecidas en esta declaracién se aplicaran mientras se mantenga la actividad.

[] Se presentara la documentacién que sea requerida por la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria para la
verificacién de lo declarado en el presente documento.

[] Se comunicara a Direcciéon General de Sanidad de la Produccion Agraria el cese de la fabricacion, o cualquier modificacién o
cambio de los previstos en este real decreto.

] Cuento con los permisos preceptivos.

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacidn, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentacidn presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco consentimiento
previsto en la normativa de proteccion de datos de caracter personal.

La inexactitud, falsedad u omisién, en cualquier dato, declaraciéon o documento que se acompafie o incorpore a esta declaracién
responsable, o la no presentacién ante la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA de la
declaracion responsable, determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el
momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles 0 administrativas a
que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucion de la Administracién Pablica que declare tales circunstancias podra determinar la obligacion de la persona
interesada de restituir la situacién juridica al momento previo al reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de |la actividad
correspondiente, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo de tiempo
determinado, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales de aplicacion. (Art. 69 punto 4 de la Ley
39/2015 de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas).

En................a....de..............de 20.......

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de Ia
empresa)
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MINISTERIO DE i
AGRICULTURA, PESCA ALIMENTACION Y
MEDIO AMBIENTE,

ANEXO IX

SECRETARIA GENERAL DE
AGRICULTURAY
ALIMENTACION

SOLICITUD DE CERTIFICADO DE I[\ISCRIPCION EN EL REGISTRO O
AUTORIZACION PARA LA IMPORTACION DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una Unica casilla)

] Certificado de inscripcién en el registro de UN SOLO
PRODUCTO

[ Certificado de inscripcion en el registro de MAS DE UN
PRODUCTO

[] Autorizacién/certificado para IMPORTACION

N° inscripcién de la ENTIDAD: ............
(Cumplimentar obligatoriamente en el caso de entidades autorizadas en
relacién con productos para la higiene, cuidado y manejo de los animales y
con reactivos de diagnostico.

2. TITULAR DE LA SOLICITUD

RazON SOCial ... .. .

NIFINIE: ... e

3. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES

Deseo ser notificado en relacién con esta declaracién mediante:

[ Correo postal:
Pais:

DT N .. o o e o e

Localidad: ..................co

Teléfono (fijo/mévil): ...

] Correo electroniCo: ... ... e e e e e e e e e

Datos de la persona de contacto:

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

Apellidos Yy NOMbre: ... ..

Poligono: ... .o

L Provincian

Fax: ...

4. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

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

Apellidos y Nombre: ... ... . .

5. PRODUCTO/S

N° inscripcién Registro:

Nombre comercial del producto
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6. DATOS DE LA PARTIDA (en caso solicitud de autorizacién de importacion)

Pais de origen:

Aduanade entrada: ........ ...

Medio de transporte hastalaaduana:................. ... ... ..

7. OTRAS INDICACIONES Y OBSERVACIONES

8. DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

[] Copia del abono de Ia tasa que proceda (Impreso 790)
Ne.......c.coo.Fechar ............................mportel........ ...

[ Etiquetado del producto

[0 Otra doCUMENtACION: .. ..o e e e e e e e e e e e

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentaciéon presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco
consentimiento previsto en la normativa de proteccién de datos de caracter personal, y

DECLARA

Que conoce los requisitos previstos en la normativa aplicable para la valida comercializaciéon en Espafia del producto/s arriba
referenciado/s, que dispone de los informes y documentos que lo acreditan, que el producto/s cumple dicha normativa, y que
los citados informes y documentos estan a disposicidn de esta Direccién General, a efectos de:

[] Solicitud de certificado de inscripcidn en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios
[ Solicitud de autorizacién/ certificado para la importacién de productos zoosanitarios

a....de...........de20.....

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de Ia
empresa)
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