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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE, Y MEDIO RURAL
Y MARINO

6486 Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos
zoosanitarios.

Mediante el Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, se reguld el régimen de los
productos zoosanitarios y otras sustancias empleadas en la produccion animal. En su
ambito de aplicaciéon se comprendian todas las sustancias y mezclas de sustancias
destinadas al diagndstico, prevencion o tratamiento de las enfermedades de los animales
y, por extension, las empleadas en la explotacién zootécnica o actividades relacionadas,
que puedan dar lugar por su mal uso o abuso a repercusiones desfavorables para aquéllos
o para la salud publica.

Posteriormente, se ha aprobado una serie de normativa para regular de modo especifico
parte de estos productos, lo que ha supuesto la derogacion parcial de dicho real decreto.
De esta manera, se han excluido de su ambito de aplicacion fundamentalmente los
medicamentos veterinarios, los medicamentos veterinarios homeopaticos, los piensos
medicamentosos y los biocidas de uso ganadero.

Los avances en la practica veterinaria y las nuevas prioridades de actuacién que
demanda la situacion sanitaria ganadera, hacen que, en la actualidad, la regulacion
contemplada en el citado Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, y en su normativa de
desarrollo y aplicacion, en especial en la Orden de la Presidencia del Gobierno, de 13 de
junio de 1983, por la que se dan normas sobre productos zoosanitarios y otras sustancias
utilizadas en la producciéon animal, haya devenido en muchas ocasiones obsoleta, al
tiempo que la dispersidon normativa dificulta su aplicacion e interpretacion.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, ha regulado en el capitulo Il del
titulo 1V, los productos zoosanitarios, debiéndose proceder a su desarrollo, en aplicacion
de la prevision contenida en la disposicion final quinta de la misma, de forma que se contempla
en un unico texto, en aras de la necesaria seguridad juridica, su normativa de aplicacion.

Mediante la Ley 17/2009, de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades
de servicios y su ejercicio, se ha establecido el marco general para la aplicacién en nuestro
pais de la Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre
de 2006, relativa a los servicios en el mercado interior. Y la Ley 25/2009, de 22 de diciembre,
de modificacién de diversas leyes para su adaptacién a la Ley sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio, ha modificado a través de su articulo 38 el régimen
previsto en los articulos 65 y 67 de la Ley 8/2003, de 24 de abril.

Por lo expuesto, procede la derogacién del Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, y
la aprobaciéon de una nueva normativa en materia de productos zoosanitarios, para dar
cumplimiento a los preceptos de las mencionadas leyes.

La regulacién basica contenida en esta disposicion se efectia mediante real decreto
dado que se trata de una norma de caracter marcadamente técnico, estando los aspectos
esenciales previstos en la mencionada Ley 8/2003, de 24 de abril.

Enla elaboracién de esta disposicidn han sido consultadas las comunidades auténomas
y las entidades representativas de los sectores afectados.

También ha sido sometido al procedimiento de informacién en materia de normas vy
reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
informacion, previstos en la Directiva 98/34/CE, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22
de junio, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, que incorpora estas
directivas al ordenamiento juridico espariol.
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En su virtud, a propuesta de la Ministra de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, con
la aprobacion previa de la Ministra de la Presidencia, de acuerdo con el Consejo de Estado
y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 23 de abril de 2010,

DISPONGO:
CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. Este real decreto tiene por objeto regular, en desarrollo de lo dispuesto en la
Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, la autorizacion, comercializacién y uso
de los productos zoosanitarios, incluido el material y utillaje zoosanitario destinados a
la aplicacion especifica de los productos zoosanitarios.

2. Estanexcluidos de este real decreto, los medicamentos veterinarios, medicamentos
homeopaticos veterinarios, piensos medicamentosos, biocidas, y los productos para la
alimentacion animal, que se regiran por su normativa especifica.

Queda, asimismo, excluido todo producto sanitario que haya sido objeto de comunicacién
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,
asi como el material y utillaje no destinado especificamente a la aplicacion de productos
zoosanitarios, tales como los elementos de identificacién externos de los animales.

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, de Sanidad Animal.
2. Asimismo, se entendera como:

a) Elaboracion: la fabricacion, envasado y etiquetado de un producto zoosanitario
convistas a su comercializacion. Incluye el montaje, acondicionado, tratamiento, renovacién
o etiquetado de uno o varios productos fabricados previamente, a los que se les asigna
una utilizacion como producto zoosanitario.

b) Entidades elaboradoras: los fabricantes o importadores de productos zoosanitarios,
y sus representantes autorizados.

c) Comercializacion: la puesta a disposicion de un tercero, a titulo oneroso o gratuito,
de un producto zoosanitario, no destinado a investigaciones clinicas, para su distribucién,
suministro, entrega, venta o utilizacion, en el mercado nacional.

d) Distribuidores: las personas que llevan a cabo la comercializacion.

e) Reactivos de diagnéstico de enfermedades de los animales: cualquier producto
zoosanitario que consista en un reactivo, producto reactivo, calibrador, material de control,
aparato, equipo o sistema de diagnéstico, utilizado solo o en asociacién con otros y
destinado por el fabricante, soélo o principalmente con el fin de proporcionar informacién
relativa a un estado fisiolégico o patolégico de los animales, a una anomalia congénita, o
para supervisar medidas terapéuticas.

No se consideraran productos para el diagnéstico de enfermedades de los animales
los articulos y reactivos de uso general en laboratorio, salvo cuando, por sus caracteristicas,
estén destinados especificamente por el fabricante a usarse en examenes diagnésticos.

f) Registro de Productos Zoosanitarios: el registro administrativo en el cual se
inscriben las autorizaciones o declaraciones responsables, modificaciones, transmisiones,
revocaciones, suspensiones y cancelaciones, de los productos zoosanitarios y de las
Entidades Elaboradoras de los mismos.

cve: BOE-A-2010-6486



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Sabado 24 de abril de 2010 Sec. I.

Pag. 36123

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

1. Nadie podraposeerotenerbajo sucontrol reactivos de diagndstico de enfermedades
delos animales objeto de Programas Nacionales de prevencién, control, lucha o erradicacion
de enfermedades de los animales, o sustancias que puedan emplearse como tales, a
menos que tenga una autorizacién expresa expedida por los érganos competentes de las
comunidades auténomas o ciudades de Ceuta y Melilla, se trate de Laboratorios Nacionales
de Referencia o de Laboratorios oficiales de las comunidades auténomas 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 autbnomas al respecto.

2. Las entidades elaboradoras, los distribuidores, 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 disposicion de las autoridades competentes, a efectos de
inspeccidn, durante un periodo de, al menos, tres afios, que se computara a partir de la
fecha de realizacion de las transacciones anteriormente citadas.

Articulo 4. Confidencialidad y proteccién de informacion.

1. El personal que tramite expedientes administrativos dentro del marco del presente
real decreto, en especial para la autorizacion de productos zoosanitarios, debera guardar
el debido sigilo y confidencialidad de su contenido, sin perjuicio de la informaciéon que
resulte precisa para las actuaciones de inspeccion o la debida colaboracién con otros
drganos u organismos publicos o jurisdiccionales. La obligacion de guardar secreto alcanza
atodos 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 intervencién
en el expediente administrativo.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en la normativa de proteccién de datos de caracter
personal y en la normativa vigente en materia de acceso a archivos y registros publicos,
los interesados podran senalar en su solicitud los datos o informacion presentada que
estimen de caracter confidencial y cuya difusiéon podria causar un perjuicio comercial o
industrial, y que por tanto desean sean tratados como confidenciales respecto de cualquier
persona que no sea la autoridad competente. Por dicha autoridad competente se decidira
acerca de dicha 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. Parael acceso a los datos e informacién de caracter técnico acerca de un producto
sujeto a autorizacién, presentados en el expediente de la solicitud de dicho producto, por
cualquier solicitante distinto de su titular, sera precisa la autorizacion previa de dicho titular.
No obstante, no sera precisa dicha autorizaciéon cuando hayan transcurrido mas de diez
anos desde la concesién de la autorizacion inicial del producto en cuyo expediente consten
los citados datos e informacion.

CAPITULO I

Autorizaciones

Articulo 5. Autorizacién o declaracién responsable para la comercializacion.

1. Los reactivos de diagnostico de las enfermedades de los animales, para ser puestos
en el mercado, deberan tener la previa autorizacion expedida por el Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, previa solicitud en el modelo previsto en el anexo I.A.

2. El resto de productos zoosanitarios podran comercializarse previa notificacion a
dicho Ministerio de tal circunstancia, a través de una declaracién responsable del cumplimiento
de los requisitos aplicables en cada caso, en el modelo previsto en el anexo 1.B.
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3. Tras la autorizacién o recepcion de la declaracion responsable, los productos
seran inscritos en el Registro de Productos Zoosanitarios, con la asignacion del numero
correspondiente, que se comunicara al interesado.

En los envases que se comercialicen de los productos zoosanitarios debera figurar el
numero de su registro sin cuyo requisito se reputaran clandestinos.

4. EIl uso de productos zoosanitarios no registrados, con fines de investigacion,
analisis o ensayo, requerira, asimismo, la autorizaciéon previa del Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, cuando se trate de productos sujetos a autorizacion, o
la comunicacion previa a dicho Ministerio en el caso del resto de productos.

5. Un mismo producto zoosanitario podra estar autorizado a favor de distintos
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 denominacion diferenciada. No obstante, si constara en el expediente
administrativo de un producto zoosanitario la exclusividad para untitular, y la correspondiente
autorizacion no estuviera cancelada o revocada, debera acreditarse por el ulterior o
ulteriores solicitantes, por cualquier medio valido en derecho, la finalizaciéon de dicha
exclusividad, o en su caso la conformidad de dicho titular.

6. Los reactivos de diagnodstico de las enfermedades de los animales deberan ser
contrastados, previamente a su autorizacion, por el Laboratorio Nacional de Referencia de
la enfermedad de que se trate, o en caso de no estar designado, por el Laboratorio Oficial
de la Administracion general del Estado que se designe a tal efecto por la Direccion General
de Recursos Agricolas y Ganaderos, emitiéndose el informe correspondiente, que sera
preceptivo.

Para ello, el solicitante presentara la muestra o muestras que se le requieran por la
Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos, del producto, del lote de prueba de
fabricacion o del primer lote de fabricacién. Tras la contrastacion, se emitira por el laboratorio
el citado informe, que sera determinante del contenido de la resoluciéon que deba adoptarse
en relacion con los aspectos a que se refiera, con el efecto suspensivo previsto en el
articulo 42.5.c) de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun.

Articulo 6. Autorizacién o declaracién responsable para las entidades elaboradoras.

1. Las entidades elaboradoras de reactivos de diagnéstico de las enfermedades de
los animales deberan ser autorizadas por el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural
y Marino con anterioridad al inicio de su actividad, previa solicitud en el modelo previsto en
el anexo Il.A.

Las entidades elaboradoras del resto de productos zoosanitarios podran fabricar o
importar los mismos previa notificacién a dicho Ministerio de tal circunstancia, a través de
una declaracion responsable del cumplimiento de los requisitos aplicables en cada caso,
en el modelo previsto en el anexo 11.B.

2. Trasla autorizacion o recepcién de la declaracién responsable, las entidades seran
inscritas en el Registro de Productos Zoosanitarios, con la asignacion del numero
correspondiente.

3. Las entidades funcionaran bajo la direcciéon 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.

En el caso de las entidades elaboradoras de reactivos de diagnostico de las
enfermedades de los animales, asimismo, la autorizacion podra determinar el nivel,
cualificacion y dedicacion de tales profesionales, de acuerdo con la naturaleza e importancia
de la actividad que desarrollen, asi como las demas exigencias técnicas, de seguridad y
de control.

Articulo 7. Contrastacion.

1. A los efectos previstos en el articulo 66.2 de la Ley 8/2003, de 24 de abiril, en
situaciones de crisis sanitaria, en especial ante la aparicion en Espafia de una enfermedad
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emergente, o de una enfermedad de alta difusibilidad, mediante resolucion de la Direccion
General de Recursos Agricolas y Ganaderos, que se publicara en el «Boletin Oficial del
Estado», podra establecerse la obligacion de contrastacion previa de los lotes de los
reactivos de diagndstico de las enfermedades de los animales.

2. La obligacion se establecera temporalmente, y como méaximo hasta tanto se
recupere la normalidad sanitaria o se declare extinguida la enfermedad.

Articulo 8. Vigilancia, suspensién, modificacién o revocacion de las autorizaciones.

1. Los veterinarios o profesionales sanitarios, el personal al servicio de las
Administraciones publicas, los propietarios o responsables de los animales, las entidades
elaboradoras o los titulares de productos zoosanitarios, los distribuidores de los mismos, o
en general cualquier persona que tenga conocimiento o sospecha de cualquier disfuncion,
alteracion de las caracteristicas o del rendimiento de un producto zoosanitario, asi como
cualquier inadecuacion de la informacion 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 auténoma correspondiente lo antes posible, la cual
dara traslado a la Direccion General de Recursos Agricolas y Ganaderos a efectos de la
eventual modificacion, revocacion o suspension de la autorizacion del producto zoosanitario
de que se trate, si asi procediera.

Igualmente, los fabricantes o importadores, y los titulares de un producto zoosanitario,
deberan notificar igualmente la 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.

2. Sin perjuicio de lo previsto en el apartado anterior, las autorizaciones o la inscripcién
en el registro de las declaraciones responsables, podran ser suspendidas, modificadas o
revocadas por motivos justificados de indole ganadera o sanitaria, y especificamente,
seran causas de suspension, modificacidon 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 concedié la autorizacién hayan
experimentado una profunda modificacibn o un drastico cambio en los requisitos
exigibles.

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

3. Las suspensiones, modificaciones o revocaciones seran inscritas en el Registro
de Productos Zoosanitarios una vez resuelto el procedimiento correspondiente. No
obstante, en los casos de cambio de la titularidad del producto, o de la denominacion o
razén social, domicilio o sede social, de su titular, o del fabricante o importador, se procedera
a su inscripcién provisional una vez recibida la correspondiente solicitud, sin mas tramite
que la comprobacion del abono de las tasas correspondientes, en su caso, y la presentacion
por el solicitante de la documentacion justificativa de la modificacion de que se trate.

4. Lo dispuesto en este articulo se entendera sin perjuicio de las posibles
responsabilidades que pudieran concurrir de acuerdo con el articulo 16.

Articulo 9. Excepciones.

Se permite la entrada y uso de productos zoosanitarios, excepto los reactivos de
diagnéstico de enfermedades de los animales, procedentes de otros paises y no registrados
en Espafa, cuando se 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.
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Articulo 10. Productos destinados exclusivamente a la exportacion.

Los productos que se fabriquen o importen con destino exclusivo para su exportacion
o reexportacién, y no estén registrados, deberan ser envasados y etiquetados de forma
que se diferencien claramente de los destinados al mercado nacional o intracomunitario.

Articulo 11.  Autorizacién excepcional.

1. La Direccién General de Recursos Agricolas y Ganaderos podra conceder una
autorizacion excepcional para la comercializacion de un reactivo de diagnéstico de las
enfermedades de los animales en los siguientes supuestos:

a) Si, ante la aparicidon 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 6rganos competentes en
materia de sanidad animal de las Administraciones publicas.

2. 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 composicién del producto y el uso al que se destina, y de la documentacién
acreditativa del pago de la tasa correspondiente.

3. La autorizacidon excepcional tendra una duracién maxima de un afio, transcurrido
el cual quedara sin validez. La autorizacién podra ser anulada o revocada si desaparecen,
antes de finalizar dicho periodo, los motivos que originaron la autorizacion provisional.

CAPITULO IlI

Comercializacion y uso

Articulo 12. Distribucion.

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

2. No obstante, las entidades autorizadas para la distribucidn o dispensacion 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 13. Envasado y etiquetado.

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

2. Los productos estaran identificados con la correspondiente etiqueta, en la que
debera figurar su numero de registro, y acompafados de las instrucciones de utilizacién y
de conservacion. Estos datos e informaciones estaran redactados, al menos, en castellano,
y deberan contener una informacioén eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas
esenciales.

3. El etiquetado o material promocional de los productos no contendra menciones o
distintivos que induzcan a error o confusién, 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. En los supuestos en que sea precisa, de acuerdo con la autorizacién de
comercializacién, el suministro o venta de los productos a través de determinados centros
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o canales, o laintervencion de profesionales sanitarios, como veterinarios, deberan constar
claramente tales circunstancias en el etiquetado, en las instrucciones de utilizacion y, en
su caso, en los envases.

Articulo 14. Uso.

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

CAPITULO IV

Control y régimen sancionador

Articulo 15. Control.

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

2. Correspondera al Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, la
realizacion de las actuaciones de inspeccion o control en los siguientes casos:

a) Cuando se trate de las actuaciones necesarias para la autorizacioén de productos
zoosanitarios o de entidades elaboradoras.

b) Cuando se trate de entidades elaboradoras de productos zoosanitarios.

c) Cuando se trata de la importacion o exportaciéon de productos zoosanitarios.

3. Corresponde a los 6rganos competentes de las comunidades auténomas y
ciudades de Ceuta y Melilla la realizaciéon de las inspecciones y controles en materia de
distribucién, uso, suministro o venta de productos zoosanitarios, asi como del adecuado
uso de las excepciones del articulo 9 salvo cuando se trate de importaciones.

Articulo 16. Infracciones y sanciones.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el presente real decreto, sera de
aplicacion 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.

Disposicion transitoria unica. Normativa transitoria de aplicacion.

Sin perjuicio de lo dispuesto en la disposicidon derogatoria Unica, hasta tanto se dicte la
normativa de desarrollo del presente real decreto, la Orden de Presidencia del Gobierno,
de 13 de junio de 1983, por la que se dan normas sobre productos zoosanitarios y otras
sustancias utilizadas en la producciéon animal sera de aplicacion, en todo lo que no se
oponga expresamente, respecto de aquellos aspectos no regulados en esta norma.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.
Quedan derogadas las siguientes normas:

a) El Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, sobre productos zoosanitarios y otras
sustancias utilizadas en produccion animal.

b) EI Real Decreto 796/1982, de 2 de abril, por el que se establecen aclaraciones y
modifican los plazos para el cumplimiento de determinados aspectos de la normativa sobre
productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la produccion animal.
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c) ElReal Decreto 794/1983, de 30 de marzo, sobre productos zoosanitarios y otras
sustancias utilizadas en la produccion animal.

d) LaOrdendel Ministerio de Agricultura, de 28 de noviembre de 1980, sobre funciones
técnico-administrativas en materia de contrastacioén de productos zoosanitarios.

e) La Orden de la Presidencia del Gobierno de 13 de junio de 1983 por la que se dan
normas sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la produccion animal.

f) La Orden de la Presidencia del Gobierno de 30 de julio de 1984 por la que se dan
normas para los almacenes de distribucion y botiquines de urgencia de productos
zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la produccién animal.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion, por el que se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacion general de la sanidad.

Se exceptliade dicho caracter de normativa basica laregulacién relativa aimportaciones
y exportaciones, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2, primer
inciso, de la Constitucién, que atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de
sanidad exterior.

Disposicion final sequnda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino para dictar las
disposiciones necesarias para la aplicacion y desarrollo de este real decreto.

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».

Dado en Madrid, el 23 de abril de 2010.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Medio Ambiente,
y Medio Rural y Marino,

ELENA ESPINOSA MANGANA
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ANEXO |
Comercializacién de productos zoosanitarios

A. Solicitud de autorizacién

AUTORIZACI(')N'DE SECRETARIA GENERAL DE
COMERCIALIZACION DE MEDIO RURAL
PRODUCTOS ZOOSANITARIOS

REGISTRO DE ENTRADA

1. TITULAR DE LA SOLICITUD

Apellidos y nombre o razén social NIF/CIF

Sede social

Calle/Plaza/Avenida Numero Piso/Planta Cadigo Postal
Localidad y Provincia Pais Teléfono (fijo/movil) Correo electronico

Direccion (fisica o electrénica) para notificaciones en caso de ser distinto a la sede social

Datos del representante (identificacion, sede y NIF/CIF

2. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO |3. FORMA DE PRESENTACION Y TECNICA DE APLICACION
2.2. En Espanfa: 3.1

2.3. En el pais de origen (si procede): 3.2.

4. FABRICANTE DEL PRODUCTO
Nombre:

Direccion:

5. DESCRIPCION DEL ENVASE Y PRESENTACIONES COMERCIALES
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6. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO

6.1. Usos o aplicaciones:

6.2. Especies animales:

7. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES

8. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

o Comercializacién e inscripcién en el registro (10.5)

o Transmision de titularidad de la autorizacion (10.6)

o Modificacion de la autorizacion de comercializacion e inscripcion en el registro (10.7)

o Renovacién quinquenal de la autorizacion de comercializacion e inscripcion en el registro (10.8)
o Expedicion de certificaciones (10.9)

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, para el uso y tratamiento de
los datos de caracter personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del
inequivoco consentimiento previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal y disposiciones concordantes, y

SOLICITA

o La autorizacién de comercializacion e inscripcion en el registro.

o La transmisién de la titularidad de la autorizacion

o La modificacion/es de la autorizacién de comercializacion e inscripcion en el registro

o La renovacién quinquenal de la autorizacién de comercializacion e inscripcion en el registro
o La expedicion de certificacion/es

DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

o Original o copia auténtica de los documentos que identifiquen a persona fisica que actue como representante
de ofras personas fisicas o juridicas.

o Original o copia auténtica de documentos acreditativos de constitucion y existencia de persona juridica

o Documentacién preceptiva para la autorizacion de comercializacion e inscripcion en el registro.

o Documentacion preceptiva para la renovacion quinquenal de la autorizaciéon de comercializacion e inscripcion
en el registro.

o Documentacion preceptiva para la transmision de la titularidad de la autorizacion

o Documentacién relativa a la modificacion/es de |la autorizacién de comercializacion e inscripcion en el registro

Lugar, fecha, firma y sello de la empresa

SR. DIRECTOR GENERAL DE RECURSOS AGRICOLAS Y GANADEROS.
C/ ALFONSO XIlI, 62, 3% PLANTA. 28071 MADRID.
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B. Declaraciéon responsable

b COMERCIALIZACION DE SECRETARIA GENERAL DE
s, MINISTERIO DE PRODUCTOS MEDIO RURAL

MEDIO AMBIENTE,
Y MEDIO RURAL Y MARINO ZOOSANITARIOS

REGISTRO DE ENTRADA

1. TITULAR

Apellidos y nombre o razén social NIF/CIF

Sede social

Calle/Plaza/Avenida Numero Piso/Planta Cédigo Postal
Localidad y Provincia Pais Teléfono (fijo/movil) Correo electrénico

Direccion (fisica o electronica) para notificaciones en caso de ser distinto a la sede social

Datos del representante (identificacion, sede y NIF/CIF)

2. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO |3. FORMA DE PRESENTACION Y TECNICA DE APLICACION
2.2. En Espana: 3.1

3.2.
2.3. En el pais de origen (si procede):

4. FABRICANTE DEL PRODUCTO
Nombre:

Direccion:

5. DESCRIPCION DEL ENVASE Y PRESENTACIONES COMERCIALES
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6. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO

6.1. Usos o aplicaciones:

6.2. Actividad del producto:

o Higiene, cuidado y manejo de animales
o Utillaje
o Otros (especificar: productos de uso en veterinaria, etc.)

6.3. Especies animales:

7. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES

8. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

o Inscripcién en el registro (10.5)

o Transmisién de titularidad (10.6)

o Modificacién e inscripcion en el registro (10.7)

o Renovacién quinquenal e inscripcion en el registro (10.8)
o Expedicion de certificaciones (10.9)

proteccion de datos de caracter personal y disposiciones concordantes, y
DECLARA

a efectos de:

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, 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 inequivoco consentimiento previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

Que conoce los requisitos previstos en la normativa aplicable para la valida comercializacion en Espafa del
producto arriba referenciado, que dispone de los informes y documentos que lo acreditan, que el producto
cumple dicha normativa, y que los citados informes y documentos estan a disposicién de esa Direccion General,

o La comercializacion e inscripcion en el registro.

o La transmisién de la titularidad

o La modificacion/es e inscripcion en el registro

o La renovacion quinquenal e inscripcion en el registro
o La expedicion de certificacion/es

Lugar, fecha, firma y sello de la empresa

SR. DIRECTOR GENERAL DE RECURSOS AGRICOLAS Y GANADEROS.
C/ ALFONSO XII, 62, 32 PLANTA. 28071 MADRID.
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ANEXO Il
Elaboracién e importacion de productos zoosanitarios
A. Solicitud de autorizacién

; AUTORIZACION DE ENTIDAD SECRETARIA GENERAL DE
L MINISTERIO DE ELABORADORA/IMPORTADORA DE MEDIO RURAL
MEDIO AMBIENTE, PRODUCTOS ZOOSANITARIOS

* Y MEDIO RURAL Y MARINC

REGISTRO DE ENTRADA

1. TITULAR DE LA SOLICITUD

Apellidos y nombre o razén social NIF/CIF

Sede social

Calle/Plaza/Avenida Numero Piso/Planta Caodigo Postal
Localidad y Provincia Pais Teléfono (fijo/movil) Correo electrénico

Direccion (fisica o electronica) para notificaciones en caso de ser distinto a la sede social

Datos del representante (identificacion, sede y NIF/CIF

2. ENTIDAD

o Elaboradora
o Importadora

3. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

o Autorizacion de apertura e inscripcioén en el registro (10.1)

o Transmisién de titularidad de la autorizacion (10.2)

o Modificacién de la autorizacion e inscripcion en el registro (10.4)

o Renovacién quinquenal de la autorizacion e inscripcion en el registro (10.3)

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, para el uso y tratamiento de
los datos de caracter personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del
inequivoco consentimiento previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal y disposiciones concordantes, y

SOLICITA

o La autorizacién de apertura e inscripcion en el registro.

o La transmisién de la titularidad de la autorizacion

o La modificacién/es de la autorizacion e inscripcion en el registro

o La renovacién quinquenal de la autorizacion e inscripcion en el registro
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DOCUMENTACION QUE SE ADJUNTA

o Original o copia auténtica de los documentos que identifiquen a persona fisica que actie como representante
de otras personas fisicas o juridicas.

o Original o copia auténtica de documentos acreditativos de constitucion y existencia de persona juridica

o Documentacién preceptiva para la autorizacion de apertura e inscripcién en el registro.

o Documentacion preceptiva para la renovacion quinquenal de la autorizacion de apertura e inscripcion en el
registro.

o Documentacién preceptiva para la transmision de la titularidad de la autorizacién
o Documentacion relativa a la modificacion/es de la autorizacion e inscripcion en el registro

Lugar, fecha, firma y sello de la empresa

SR. DIRECTOR GENERAL DE RECURSOS AGRICOLAS Y GANADEROS.
C/ ALFONSO XlI, 62, 3% PLANTA. 28071 MADRID.
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B. Declaraciéon responsable

ENTIDAD SECRETARIA GENERAL DE
MINISTERIO DE ELABORADORA/IMPORTADORA DE MEDIO RURAL
MEDIO AMBIENTE, PRODUCTOS ZOOSANITARIOS

Y MEDIO RURAL Y MARINO

REGISTRO DE ENTRADA

1. TITULAR

Apellidos y nombre o razén social NIF/CIF

Sede social

Calle/Plaza/Avenida Numero Piso/Planta Cadigo Postal
Localidad y Provincia Pais Teléfono (fijo/movil) Correo electrénico

Direccion (fisica o electronica) para notificaciones en caso de ser distinto a la sede social

Datos del representante (identificacion, sede y NIF/CIF

2. ENTIDAD

o Elaboradora
o Importadora

3. PROCEDIMIENTOS ASOCIADOS

o Apertura e inscripcion en el registro (10.1)

o Transmision de titularidad (10.2)

o Modificacion e inscripcion en el registro (10.4)

o Renovacién quinquenal e inscripcion en el registro (10.3)

4. PRODUCTOS A ELABORAR/IMPORTAR

o Higiene, cuidado y manejo de animales
o Utillaje
o Otros (especificar: productos de uso en veterinaria, etc.)
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El abajo firmante autoriza al Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, 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 inequivoco consentimiento previsto en el articulo 6 de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de
proteccion de datos de caracter personal y disposiciones concordantes, y

DECLARA

Que conoce los requisitos previstos en la normativa aplicable para la valida apertura y funcionamiento de
entidades elaboradoras/importadoras en Espafia de productos zoosanitarios distintos de los medicamentos
veterinarios, biocidas y reactivos de diagndstico de las enfermedades de los animales, que dispone de los
informes y documentos que lo acreditan, que cumple dicha normativa, y que los citados informes y documentos
estan a disposicion de esa Direccion General, a efectos de:

o La apertura e inscripcion en el registro.

o La transmisién de la titularidad.

o La modificacidn/es e inscripcion en el registro

o La renovacion quinquenal e inscripcion en el registro

Lugar, fecha, firma y sello de la empresa

SR. DIRECTOR GENERAL DE RECURSOS AGRICOLAS Y GANADEROS.
C/ ALFONSO XIlI, 62, 3% PLANTA. 28071 MADRID.
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