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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 08 de junio de 2021

Norma derogada, con efectos de 28 de enero de 2022, por la disposiciéon derogatoria unica.1 del Real Decreto
de 25 de mayo de 2021. Ref. BOE-A-2021-9495

El Real Decreto 157/1995, de 3 de febrero, por el que se establecen las condiciones de
preparacion, de puesta en el mercado y de utilizacion de los piensos medicamentosos
incorpord a nuestro ordenamiento juridico la Directiva 90/167/CEE, del Consejo, de 26 de
marzo de 1990, por la que se establecen las condiciones de preparacién, de puesta en el
mercado y de utilizacion de los piensos medicamentosos en la Comunidad.

El tiempo transcurrido desde la entrada en vigor del citado real decreto hace que sea
necesaria una actualizacién del mismo, asi como una adaptaciéon a las necesidades
existentes, puesta de manifiesto durante estos afios de implementacion.

En este sentido, debe tenerse en cuenta la nueva normativa en materia de piensos y
medicamentos veterinarios, que debe tener reflejo en la regulacion relativa a la elaboracion,
comercializaciéon y uso de los piensos medicamentosos, en especial el Reglamento (CE) n.°
183/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el que se
fijan requisitos en materia de higiene de los piensos, el Real Decreto 821/2008, de 16 de
mayo, por el que se regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en
materia de higiene de los piensos y se establece el registro general de establecimientos en
el sector de la alimentacion animal, la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, y la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Es preciso, asimismo, tener en cuenta que las premezclas medicamentosas tiene
su regulacion especifica, como medicamentos, en el Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio,
por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia de los
medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y, en lo no derogado por este, en el
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios.

Por lo demas, permanece con caracter transitorio lo dispuesto en los articulos 3 a 8,
ambos inclusive del Real Decreto 608/1999, de 16 de abril, por el que se establecen las
condiciones de autorizacién y registro para la importacion de determinados productos del
sector de la alimentacion animal procedentes de paises terceros, y por el que se modifica el
Real Decreto 1191/1998, de 12 de junio, sobre autorizacion y registro de establecimientos e
intermediarios del sector de la alimentacion animal, pese a estar éste derogado, segun
establece la disposicion transitoria Unica del Real Decreto 1144/2006, de 6 de octubre, por el
que se regulan las condiciones de aplicaciéon de la normativa comunitaria en materia de
higiene de los piensos, también derogado salvo la referida disposiciéon transitoria y su
articulo 9, por disposicion del Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan
las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de los
piensos y se establece el registro general de establecimientos en el sector de la alimentacion
animal.

Teniendo en cuenta la importancia de las modificaciones, que afectan a gran parte del
articulado, y por mor de la necesaria seguridad juridica, se aprueba un nuevo real decreto
regulador de esta materia, que recoge el contenido de la Directiva 90/167/CEE, del Consejo,
de 26 de marzo, al tiempo que las necesarias prescripciones basicas para la elaboracion,
comercializacién, uso y control de los piensos medicamentosos.

La presente disposicion ha sido sometida a consulta de las comunidades auténomas y
de las entidades representativas de los intereses de los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino y de
la Ministra de Sanidad y Politica Social, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 4 de septiembre de 2009,
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DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. El presente real decreto tiene por objeto regular la elaboracion, comercializacion, uso
y control de los piensos medicamentosos, ademas de los requisitos de policia sanitaria.

2. Lo dispuesto en este real decreto no sera de aplicacién a los aditivos utilizados en la
alimentacion animal autorizados conforme al Reglamento (CE) n.° 1831/2003 del Parlamento
Europeo y del Consejo de 22 de septiembre de 2003 sobre los aditivos en la alimentacion
animal.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos de este real decreto, seran de aplicacion las definiciones previstas en el
articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, en el articulo 8 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, y en el articulo 2 del Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se
regulan las condiciones de aplicacion de la normativa comunitaria en materia de higiene de
los piensos y se establece el registro general de establecimientos en el sector de la
alimentacion animal.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Autoridad competente: los 6rganos competentes de las comunidades autbnomas o
ciudades de Ceuta y Melilla, y el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino en el
caso de las importaciones y exportaciones.

b) Premezcla para piensos medicamentosos o premezcla medicamentosa: todo
medicamento veterinario fabricado industrialmente con vistas a la elaboracion de piensos
medicamentosos, y autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
sanitarios o por la Comision Europea de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004,
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, por el que se establecen
procedimientos comunitarios para la autorizacion y el control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

c) Pienso medicamentoso: Toda mezcla de premezcla(s) medicamentosa(s) y de
pienso(s) preparada previamente a su comercializacién, y destinada a ser administrada a los
animales sin transformacioén, en razén de las propiedades curativas, preventivas o de otras
propiedades de la(s) premezcla(s).

d) Pienso intermedio medicamentoso: el resultado de la dilucién previa de una unica
premezcla medicamentosa con una materia prima para piensos, y necesariamente destinado
a la elaboracion final de un pienso medicamentoso. Sélo se podran afadir a la materia prima
para piensos aditivos pertenecientes a la categoria de aditivos tecnologicos contemplados en
el articulo 6.a y en el anexo | del Reglamento (CE) n.° 1831/2003, de 22 de septiembre de
2003, sobre los aditivos en la alimentacion animal.

e) Establecimiento elaborador: Aquella unidad de una empresa de piensos que elabora o
fabrica piensos medicamentosos o piensos intermedios medicamentosos.

f) Establecimiento distribuidor: aquel explotador de empresa de piensos que comercializa
piensos medicamentosos.

g) Comercializacion de piensos medicamentosos: la tenencia, con vistas a la venta o a
cualquier otra forma de transferencia a terceros, con caracter gratuito u oneroso, asi como la
venta y las propias formas de transferencia, de piensos medicamentosos o de piensos
intermedios medicamentosos.
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Articulo 3. Intercambio de informaciones y listado de establecimientos.

1. Las Administraciones publicas deberan comunicarse cuantos datos, actuaciones o
informaciones se deriven del ejercicio de sus competencias y resulten necesarias para la
correcta aplicacion de este real decreto.

2. Todos los establecimientos elaboradores y distribuidores de piensos medicamentosos
se inscribirdn en un registro con vistas a la elaboracion de una lista nacional de
establecimientos autorizados conforme a lo establecido en los articulos 3 a 6 del Real
Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan las condiciones de aplicacién de la
normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y se establece el registro general
de establecimientos en el sector de la alimentacién animal

CAPITULO I

Elaboracion

Articulo 4. Condiciones de elaboracion.

1. Solo se permite la elaboracibn de piensos medicamentosos con premezclas
medicamentosas autorizadas de acuerdo con lo dispuesto en el Real Decreto 1246/2008, de
18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y farmacovigilancia
de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente, y, en lo no derogado por este,
con el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, o, en su
caso, con piensos intermedios medicamentosos preparados a partir de una de tales
premezclas medicamentosas.

No obstante, podran elaborarse en Espafia piensos medicamentosos con premezclas no
autorizadas en Espafa pero si en el Estado miembro de destino, con destino a dicho Estado
exclusivamente, previa comunicacion en tal sentido a la autoridad competente y control al
efecto por la misma. En tal caso, cuando sea exigible el certificado que figura en el anexo I,
sera extendido en la lengua oficial del Estado y de forma facilmente legible, por las
autoridades competentes.

2. Con caracter general, solo se elaboraran piensos medicamentosos a partir de una sola
premezcla medicamentosa. No obstante, podran elaborarse:

a) Piensos intermedios medicamentosos, a partir exclusivamente de una sola premezcla
medicamentosa y de uno o varios piensos, que estén destinados exclusivamente a la
elaboracioén posterior de piensos medicamentosos listos para su utilizacion directa.

b) Piensos medicamentosos a partir de mas de una premezcla medicamentosa, previa
prescripcion y bajo responsabilidad del veterinario prescriptor, siempre y cuando las mismas
se empleen en los términos y condiciones establecidas en la autorizacion de
comercializacién, y con destino exclusivo a una explotacién ganadera, sin que pueda
fabricarse o suministrarse una cantidad superior a la prescrita.

c) Piensos medicamentosos, a partir de una o mas premezclas medicamentosas, en
condiciones distintas a las establecidas en la autorizacion de comercializacién de las
mismas, previa prescripcion excepcional y bajo la responsabilidad del veterinario prescriptor,
siempre que:

1.° No exista ningun agente terapéutico autorizado, especifico para el tratamiento de la
enfermedad, presentado en forma de premezcla medicamentosa para la especie afectada.

2.° No existan interacciones o incompatibilidades entre ellas u otros componentes del
pienso que puedan modificar los tiempos de espera establecidos por el veterinario
prescriptor.

Articulo 5. Establecimientos elaboradores.

1. Los piensos medicamentosos o los piensos intermedios medicamentosos solo podran
elaborarse por establecimientos elaboradores de piensos especificamente autorizados al
efecto por la autoridad competente.

2. Para la elaboracién de piensos intermedios medicamentosos o de piensos
medicamentosos se deberan cumplir las condiciones previstas en el anexo Il del Reglamento
(CE) n.° 183/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, por el
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que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos y las condiciones especificas
establecidas en el anexo Il de este real decreto. Si se trata de establecimientos ya
autorizados conforme a dicho Reglamento solo deberan acreditar la aplicacion efectiva de lo
dispuesto en el citado anexo Il de este real decreto.

3. La autorizacion correspondera al érgano competente de la comunidad auténoma en
que se ubique cada establecimiento de la empresa de piensos en que se pretenda elaborar
piensos medicamentosos o piensos intermedios medicamentosos.

Articulo 6. Obligaciones.

1. Los establecimientos autorizados conforme a lo previsto en el articulo anterior
deberan, en cada establecimiento.

a) Utilizar solo piensos o combinaciones de piensos que cumplan la normativa aplicable
en materia de piensos, y que produzcan una mezcla homogénea y estable con la premezcla
medicamentosa o con el pienso intermedio medicamentoso.

b) Emplear solo premezclas medicamentosas cuyo uso esté autorizado por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos sanitarios o por la Comision Europea de
conformidad con el Reglamento (CE) n.° 726/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004.

c) Salvo en el caso previsto en el articulo 4.2.c), usar la premezcla con arreglo a las
condiciones establecidas en la autorizacién de comercializacion en lo que al ambito de
aplicacién de este real decreto se refiere y en la prescripcion del veterinario. En especial,
velara para que:

1.° Se excluya toda interaccion indeseable de los medicamentos veterinarios, de los
aditivos y de otros piensos.

2.° El pienso que se utilice para la produccién del pienso medicamentoso no contenga el
mismo coccidiostatico que los utilizados como sustancia activa en la(s) premezcla(s)
medicamentosa(s).

d) La dosis diaria de sustancias medicamentosas esté contenida en una cantidad de
pienso equivalente, como minimo, a la mitad de la racién alimenticia diaria de los animales
tratados y, en el caso de los rumiantes, equivalente por lo menos a la mitad de las
necesidades diarias de alimentos complementarios no minerales.

e) Garantizar que el pienso medicamentoso pueda conservarse durante el periodo
estabilidad en pienso establecido en la autorizacién de comercializacion de la premezcla.

f) Comunicar anualmente a la autoridad competente, las cantidades de piensos
medicamentosos o piensos intermedios medicamentosos que elabora, con indicacion de las
especies y categorias a las que fueron destinados.

g) Los establecimientos autorizados a elaborar piensos intermedios medicamentosos,
deberan suministrar los mismos sélo a establecimientos autorizados para la elaboracion de
piensos medicamentosos.

2. Asimismo, cumpliran, en lo que se refiere a las premezclas medicamentosas, los
requisitos de almacenamiento, conservacion y control documental que, con caracter general,
se exigen a los demas medicamentos veterinarios.

CAPITULO Il

Ensayos clinicos

Articulo 7. Investigacion.

1. No obstante lo previsto en el articulo 4.1, se podra autorizar la fabricacion, distribucion
y uso de piensos medicamentosos elaborados a partir de premezclas medicamentosas en
fase de investigacion clinica, siempre que se cuenten con la oportuna autorizacion para la
realizacion del ensayo clinico otorgada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios de acuerdo con el articulo 41 del Real Decreto 109/1995, de 27 de
enero, y con la Orden PRE/2938/2004, de 7 de septiembre, por la que se desarrolla el
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anterior en lo referente a la calificacion de productos en fase de investigacion clinica y
realizacion de ensayos clinicos con medicamentos para uso veterinario.

2. Los establecimientos elaboradores de piensos deberan contar con una copia de la
autorizaciéon del ensayo clinico de la premezcla medicamentosa, suministrada por el
promotor, en la que se especifiquen claramente las condiciones de elaboracién y uso del
pienso medicamentoso. Tanto la premezcla medicamentosa como el pienso medicamentoso
empleado para el ensayo clinico se mantendran perfectamente almacenados, identificados y
separados de las premezclas y piensos medicamentosos de uso rutinario.

3. Los piensos medicamentosos que contengan premezclas medicamentosas en fase de
investigacion clinica seran suministrados directamente desde el fabricante a la explotacion
ganadera de destino. En el etiquetado y/o documentacién de acompafiamiento del pienso
medicamentoso figurara, ademas de los datos exigidos por este real decreto, la mencién
«Pienso medicamentoso con premezcla medicamentosa en fase de investigacion clinica»
claramente visible.

CAPITULO IV

Envasado, transporte y etiquetado

Articulo 8. Envasado y transporte.

1. Los piensos medicamentosos Unicamente pueden ser comercializados en envases 0
recipientes cerrados, de tal modo que el cierre o el sello delaten haber sido abierto y no
pueda volver a utilizarse después de la apertura.

2. El transporte de piensos medicamentosos se realizara en medios registrados para el
transporte de piensos y, si se utilizan vehiculos cisterna u otros recipientes analogos de
transporte a granel, sera obligatoria su limpieza, si es necesario, después cada transporte de
pienso medicamentoso, con el fin de evitar cualquier interaccién o contaminacién indeseable
posterior y en, caso de transportarse en un mismo vehiculo piensos medicamentosos y
piensos no medicamentosos, ademas de tener que ir en recipientes independientes, durante
las operaciones de descarga se procedera en primer lugar a la descarga del pienso no
medicamentoso, todo ello con el fin de evitar contaminaciones cruzadas.

Articulo 9. Etiquetado.

1. Sin perjuicio de los requisitos de etiquetado previstos en la normativa aplicable a los
piensos, ademas de estar identificados como «piensos medicamentosos», se resefiaran en
el etiquetado, teniendo en cuenta la informaciéon que acompana a la premezcla, al menos,
los siguientes datos:

a) La denominacion y el numero de registro de la premezcla o premezclas
medicamentosas.

b) La composiciéon cuantitativa y cualitativa del principio o principios activos de la
premezcla o premezclas medicamentosas en el pienso.

c) La especie o especies de destino y la indicacién o indicaciones terapéuticas.

d) El tiempo de espera, aunque sea de cero dias, cuando el pienso se destine a
animales productores de alimentos destinados al consumo humano.

e) Las precauciones particulares a adoptar con respecto al pienso medicamentoso, si
hubiese lugar.

f) La fecha de caducidad del pienso medicamentoso.

g) La leyenda «prescripcidn veterinariay.

2. En los piensos intermedios, ademas de estar identificados como «piensos intermedios
medicamentosos», y de la informacion sefialada en las letras a) a f), ambas incluidas, del
apartado anterior, se hara constar:

a) La leyenda: «Para ser incorporado en un pienso medicamentoso cuya fecha de
caducidad no exceda la fecha indicada».

b) La cantidad o proporcién del pienso intermedio que ha de incorporarse en funcién del
volumen final de pienso medicamentoso.
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c) La leyenda: «Para suministro exclusivo a establecimientos autorizados para elaborar
piensos medicamentosos».

3. Cuando sean comercializados en cisternas o en recipientes analogos de suministro a
granel, bastara con que las indicaciones enunciadas en el apartado 1 o 2 consten en el
documento de acompanamiento en el que figuren todas las declaraciones obligatorias del
etiquetado segun se recoge en el Reglamento (CE) 767/2009 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 13 de julio de 2009, sobre la comercializacion y la utilizacion de los piensos.

La informacion se redactara, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado y
facilmente legibles.

4. Formando parte del etiquetado, mediante la incorporacién del prospecto de la
premezcla o premezclas medicamentosas utilizadas o mediante cualquier otro procedimiento
que garantice la recepcion fisica de los datos, se hara llegar al ganadero o propietario de los
animales la informacion destinada al mismo que figure en el prospecto.

CAPITULO V

Prescripcion y receta veterinaria

Articulo 10. Prescripcion veterinaria.

1. Para la adquisicion, tenencia y uso de premezclas y para la elaboracién de piensos
intermedios medicamentosos o de piensos medicamentosos en los establecimientos
autorizados conforme al articulo 5 no sera precisa la previa prescripcion veterinaria, salvo
para la elaboracién de piensos medicamentosos en los casos previstos en los articulos
4.2.b)y4.2.c).

2. Sera obligada la previa prescripcion veterinaria de los piensos medicamentosos para
la entrega de los mismos al titular de la explotacién o al duefio o responsable de los
animales, asi como para su administracion a los animales, y sera efectuada por un
veterinario legalmente autorizado a ejercer su profesion, que debera cumplir con los
requisitos generales establecidos en la normativa vigente para los medicamentos de uso
veterinario y unicamente podra tener por objeto a los animales que se encuentren bajo su
supervisién o responsabilidad directa. Previamente, el veterinario debera verificar que:

1.° La realizacion del tratamiento mediante un pienso medicamentoso esta justificada,
segun las practicas veterinarias, para la especie de que se trate.

2.° La administraciéon del medicamento veterinario no es incompatible con un tratamiento
o una utilizacion anterior y, en caso de utilizarse varias premezclas medicamentosas, de que
no existen contraindicaciones ni interacciones.

3.° Se prescribe Unicamente la cantidad que se considere necesaria para alcanzar el
objetivo del tratamiento y se asegurara que el pienso medicamentoso y los piensos
habitualmente utilizados para alimentar a los animales tratados no contengan como
sustancias activas el mismo coccidiostatico.

3. El veterinario podra, bajo su responsabilidad y mediante prescripcion, disponer la
fabricacion de piensos medicamentosos a partir de mas de una premezcla medicamentosa
autorizada, siempre condicionado a que:

1.° No exista agente terapéutico autorizado especifico para el tratamiento de la
enfermedad, presentado en forma de premezcla o para la especie afectada.

2.° Dicho facultativo tenga en cuenta las limitaciones que figuren en las premezclas que
se pretendan asociar, asumiendo la responsabilidad plena, tanto sobre las posibles
incompatibilidades o interacciones medicamentosas con los componentes del pienso como
sobre las reacciones adversas, o los efectos residuales no previstos si se trata de animales
productores de alimentos destinados al consumo humano. Todo ello sin perjuicio de que
observe o informe sobre estas reacciones o efectos, en cumplimiento de las exigencias e
indicaciones sobre seguridad bajo las que estan autorizados los medicamentos, cuando se
acoja a las prerrogativas extraordinarias previstas en los apartados 2.b) y 2.c) del articulo 4.
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Articulo 11. Receta veterinaria.

1. La prescripcidon a que se refiere el articulo anterior se extendera en una receta con
original y dos copias, que contenga al menos los datos previstos en el anexo lll, con el
siguiente destino:

a) El original con todos los datos cumplimentados para el establecimiento elaborador o
distribuidor autorizado, que lo mantendra en su poder durante cinco anos.

b) La primera copia, con todos los datos cumplimentados, se destinara al titular de la
explotaciéon ganadera, o en el caso de animales de compania, al duefio o responsable de los
mismos. Esta copia sera sellada por el establecimiento suministrador del pienso
medicamentoso y la conservara, en el caso de animales productores de alimentos
destinados al consumo humano durante, al menos, cinco afos. En el caso de transferencia
de los animales antes de concluir dicho periodo, se entregard una copia del referido
documento, junto a una copia de la informacién correspondiente que conste en el libro de
registro de tratamientos que se menciona en el articulo 15.2.b).

c) La segunda copia, que no debera incluir necesariamente los datos relativos al
establecimiento elaborador o distribuidor autorizado, quedara en poder del veterinario
prescriptor por un periodo de cinco anos.

El establecimiento elaborador y, en su caso, el distribuidor autorizado, consignaran sus
datos una vez que reciban la receta.

2. Una misma receta solamente podra dar lugar a un tratamiento con el pienso
medicamentoso prescrito.

3. La validez de la prescripcion veterinaria a efectos de la entrega del pienso y de uso en
los animales queda limitada a un plazo que no podra ser superior a un mes.

4. Exclusivamente para el comercio nacional, en casos de suma urgencia y, Unicamente
con destino al consumidor final, el establecimiento elaborador del pienso medicamentoso o,
en su caso el distribuidor autorizado, podra proceder a su suministro, sin que disponga, en el
momento de su salida, del original de la receta. El propietario o responsable de los animales
mostrara el original de la receta al portador del pienso medicamentoso en el momento previo
a su descarga y la remitira en un plazo no superior a tres dias al establecimiento elaborador
o distribuidor. El sello de la empresa suministradora sera sustituido por el albaran de
entrega, que debera unirse a la copia de la receta que quedara en poder del propietario y/o
responsable de los animales. En tales circunstancias, la mercancia circulara etiquetada y
con la siguiente informacién adicional:

1.° Apellidos, nombre y numero de colegiado del veterinario que prescribe.

2.° Codigo de identificacion de la explotacion de destino previsto en el articulo 5 del Real
Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el Registro general de
explotaciones ganaderas 0, en su defecto, el cédigo de identificacion otorgado por la
autoridad competente de la comunidad auténoma. En el caso de animales de compaiia, la
identificacién y la direccién del propietario o responsable de los animales.

3.° Nombre, razén social y numero de autorizacion, y direccién del establecimiento
elaborador o distribuidor autorizado.

4.° Namero e identificacion, individual cuando la normativa asi lo prevea, de los animales
a tratar.

5.° Firma del responsable del establecimiento elaborador o del distribuidor autorizado.

5. Tanto el original de la prescripcibn como las copias de la misma se pondran a
disposicion de la autoridad competente en los controles e inspecciones correspondientes.

6. La receta, como documento que avala el suministro y uso de un pienso
medicamentoso bajo prescripcion facultativa, valido para todo el territorio nacional, se editara
y extendera, al menos, en la lengua oficial del Estado.
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CAPITULO VI

Comercializacién y utilizacién

Articulo 12. Suministro entre establecimientos elaboradores y distribuidores.

1. Para la entrega de piensos medicamentosos, que Unicamente contengan una
premezcla, desde el establecimiento elaborador de los mismos hasta los establecimientos
distribuidores, sera precisa la previa recepcién en aquellos de la correspondiente hoja de
pedido del distribuidor, extendida al menos por duplicado, en la que figuraran los apellidos,
nombre y firma del peticionario, el nUmero de autorizacion como establecimiento distribuidor
autorizado de piensos medicamentosos, la identificacion (nombre o razén social) y direccion
del establecimiento distribuidor, especie y categoria animal de destino del pienso
medicamentoso, premezcla medicamentosa utilizada y su dosificacion y la cantidad de
pienso solicitada.

2. Para la entrega de piensos medicamentosos con mas de una premezcla, sera
imprescindible que esta hoja de pedido esté acompafiada de la correspondiente receta
veterinaria original, que sera devuelta al distribuidor previa cumplimentacién de los datos
correspondientes al establecimiento elaborador quién, a su vez, guardara una copia de la
misma.

3. Un ejemplar de la hoja de pedido quedara en poder del establecimiento elaborador y
la copia, que se destinara al peticionario, acompanara al suministro.

4. Para la entrega de piensos intermedios medicamentosos, desde un establecimiento
elaborador hasta el establecimiento elaborador de piensos medicamentosos, sera preciso la
previa recepcion en aquél de la correspondiente hoja de pedido, extendida al menos por
duplicado, en la que figuraran los apellidos, nombre y firma del peticionario, el numero de
autorizacion como elaborador autorizado de piensos medicamentosos, la identificacion
(nombre o razoén social) y direccion del establecimiento elaborador peticionario, especie y
categoria animal de destino del pienso intermedio medicamentoso, premezcla
medicamentosa utilizada y dosificacion de (los) principio(s) activo(s) y la cantidad de pienso
intermedio solicitada. El original de la hoja de pedido quedara en poder del establecimiento
elaborador y la copia, que se destinara al peticionario, acompanara al suministro.

5. Durante el transporte, todos los piensos medicamentosos iran acompafiados de la
correspondiente hoja de pedido y, cuando proceda, de la pertinente receta veterinaria.

6. Todos los documentos habran de ser consignados en los registros correspondientes y
conservados durante, al menos, cinco afos.

Articulo 13. Establecimientos distribuidores.

1. Los distribuidores de piensos medicamentosos deberan disponer de la previa
autorizacion y/o registro conforme al articulo 10 del Reglamento (CE) n° 183/2005, del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, cumplir los requisitos previstos
en el anexo Il del mismo, y los del anexo IV de este real decreto.

2. Los establecimientos distribuidores autorizados:

a) Estaran sometidos al control periédico y especifico, a dicho efecto, de la autoridad
competente.

b) Podran intercambiar piensos medicamentosos con otros distribuidores siempre y
cuando se cumplan los requisitos de esta norma y, en particular, la trazabilidad de los
piensos.

c) Unicamente podran recibir, almacenar y entregar al usuario final, piensos
medicamentosos envasados previamente y listos para su utilizaciéon. La entrega al usuario
final se realizara Unicamente previa presentacion de la correspondiente receta veterinaria.

Si no cuentan con instalaciones de almacenamiento, deberan de cumplir los requisitos
establecidos en cuanto a la cumplimentacién de los registros, reflejados en el anexo IV para
garantizar la trazabilidad de los piensos medicamentosos distribuidos.
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Articulo 14. Entrega al usuario final.

1. Los piensos medicamentosos solo se podran entregar al ganadero o persona que
tengan en su poder animales, previa presentacion de la receta veterinaria correspondiente,
por:

a) Un establecimiento elaborador, sin perjuicio de su almacenamiento intermedio en
instalaciones vinculadas a la entidad elaboradora que cumplan en este ultimo caso los
requisitos exigidos en este real decreto, o

b) A través de establecimientos distribuidores autorizados conforme al articulo 13.

2. Ademas, los piensos medicamentosos para el tratamiento de animales productores de
alimentos destinados al consumo humano unicamente se podran entregar si:

a) No sobrepasan las cantidades prescritas para el tratamiento con arreglo a la
prescripcion veterinaria,

b) No se suministran en cantidades superiores a las necesarias para un mes,
establecidas de acuerdo con las prescripciones del apartado 2.a).

3. El pienso medicamentoso debera ir acompanado siempre de la correspondiente receta
veterinaria, excepto en el caso previsto en el articulo 11.4 en el que irda acompafiado de la
informacion adicional prevista en el mismo, y la informacién destinada al ganadero que figure
en el prospecto de la premezcla o premezclas utilizadas en la elaboracion del pienso, desde
las instalaciones de elaboracion o almacenamiento, o desde el distribuidor, hasta su destino.

Articulo 15. Uso en las explotaciones ganaderas.

1. El titular de la explotacién o el dueno o responsable de los animales, velara porque se
utilicen los piensos medicamentosos de acuerdo con lo previsto en la correspondiente receta
veterinaria.

2. Asimismo, cuando los piensos medicamentosos se administren a animales
productores de alimentos destinados al consumo humano, el titular de la explotacién
ganadera o la persona en cuyo poder se encuentren los animales en cuestion, velara y sera
responsable de que el animal tratado no sea sacrificado para ser destinado al consumo
humano antes de la expiracion del plazo de espera establecido y que a los productos de un
animal tratado no se les dé salida con vistas a destinarlos al consumo humano antes de la
referida expiracion.

En tal caso, ademas, se tendra en cuenta lo establecido en la normativa correspondiente
al uso de medicamentos veterinarios, en relacidon con los datos y justificantes exigidos a los
responsables de los animales sometidos a tratamientos medicamentosos y, en particular:

a) El veterinario hara constar en el registro de tratamientos de la explotacion los datos
correspondientes a la prescripcion, pudiéndose emplear al efecto los detallados en la receta.

b) El titular de la explotacion o el duefio o responsable de los animales, una vez que
reciba el pienso medicamentoso e inicie el tratamiento, consignara en el registro de
tratamientos medicamentosos los datos correspondientes al pienso medicamentoso que se
ha administrado a los animales haciendo mencion a la premezcla o premezclas
medicamentosas que contienen dichos piensos.

c) Se conserven los registros durante el tiempo establecido en la citada normativa.

3. El titular de la explotacion o el dueio o responsable de los animales seguira las
Buenas Practicas en materia de alimentaciéon de los animales, en particular para el
tratamiento diferenciado de los piensos medicamentosos en el almacenamiento,
manipulacion, vehiculos de transporte y equipos de alimentaciéon, en los términos
establecidos en el anexo lll del Reglamento (CE) n.° 183/2005, del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 12 de enero de 2005, para la correcta utilizacion de piensos
medicamentosos en animales productores de alimentos destinados al consumo humano, y
para evitar o disminuir las potenciales contaminaciones derivadas del uso de éste tipo de
piensos.
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Articulo 16. Registros documentales.

1. Los registros exigidos en el presente real decreto se efectuaran mediante documentos
en los que se hagan constar de forma clara y legible los datos requeridos en cada caso. No
obstante, cuando el interesado utilice sistemas informaticos cuya fiabilidad esté justificada
por su empleo para otros fines, las anotaciones podran efectuarse sobre soporte magnético.

2. En cualquier caso, los aludidos registros junto con los oportunos comprobantes,
tendran que mantenerse a disposicidon de las autoridades competentes a efectos de
inspeccion, y de las autoridades sanitarias para el desarrollo de sus competencias.

3. Todo ello sin perjuicio de la aplicaciéon de la Ley 59/2003, de 19 de diciembre, de firma
electronica, para registros, recetas o cualquier otro documento relacionado con esta
normativa.

Articulo 17. Publicidad.

Sin perjuicio de la normativa general de publicidad, son de aplicacion a los piensos
medicamentosos las normas relativas a la publicidad de medicamentos veterinarios.

CAPITULO VII

Intercambios comunitarios y comercio con paises terceros

Articulo 18. Comercializacion intracomunitaria.

1. Sin perjuicio de las normas de policia sanitaria, no podran prohibirse, restringirse u
obstaculizarse los intercambios intracomunitarios:

a) De piensos medicamentosos que se fabriquen en otro Estado miembro de
conformidad con las exigencias de este real decreto con premezclas medicamentosas
autorizadas que tengan las mismas sustancias activas y una composicion cuantitativa y
cualitativa similar a la de las premezclas autorizadas para su comercializaciéon en Espana
segun la legislacion vigente.

b) De los animales a los que se han administrado dichos piensos medicamentosos o de
sus carnes o sus productos, salvo en los supuestos previstos en el Real Decreto 1749/1998,
de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control aplicables a determinadas
sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos, o de lo previsto en el Real
Decreto 2178/2004, de 12 de noviembre, por el que se prohibe utilizar determinadas
sustancias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias beta-agonista de uso en la cria de
ganado.

2. Si la aplicacion del apartado 1 diese lugar a conflictos, en particular respecto del
reconocimiento del caracter similar de la premezcla, la Administracion General del Estado o
la Comision Europea podran someter la controversia a la apreciacion de un experto que
figure en una lista de expertos establecida por la Comisién Europea, y si tanto Espaia como
el otro Estado miembro estuviesen previamente de acuerdo, las partes se someteran al
dictamen del experto.

3. Sin perjuicio de lo previsto en este real decreto, el comercio intracomunitario de
piensos medicamentosos hacia Espafa tendra que efectuarse teniendo en cuenta lo
siguiente:

a) Todo envio de piensos medicamentosos ira acompafiado de un certificado expedido
por la autoridad competente del Estado miembro de origen, segun el modelo que figura en el
anexo |, y extendido en concordancia con la prescripcién veterinaria de la receta y, en su
caso, la informacién destinada al propietario de los animales que figure en el prospecto de la
premezcla utilizada.

b) El pienso medicamentoso habra sido previamente prescrito por veterinario en ejercicio
clinico en Espafia, mediante la receta prevista en el articulo 11, con idénticos destinos a los
que en el mismo se fijan.

4. Las medidas de salvaguardia previstas en el Real Decreto 49/1993, de 15 de enero,
relativo a los controles veterinarios aplicables a los intercambios intracomunitarios de los
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productos de origen animal, seran aplicables a los intercambios de premezclas
medicamentosas autorizadas o de piensos medicamentosos.

5. Las normas previstas en materia de control veterinario y, en particular, los requisitos
previstos en el articulo 5.2 del Real Decreto 49/1993 seran aplicables a los intercambios de
premezclas medicamentosas o de piensos medicamentosos en la medida en que estos
ultimos sean sometidos a un control veterinario.

Articulo 19. Importacion.

1. La importacion de piensos medicamentosos procedentes de paises terceros, para su
libre comercializacion en Espana, sblo se realizard si se cumplen las condiciones
establecidas en este real decreto y, en particular, si:

a) El tercer pais de expedicion figura en una lista de paises desde los cuales se permiten
las importaciones de piensos, elaborada de conformidad con el articulo 48 del Reglamento
(CE) n.° 882/2004, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los
controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion del cumplimiento de la
legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar
de los animales.

b) El establecimiento de expedicién figura en una lista, elaborada y actualizada por el
pais tercero de conformidad con el articulo 48 del Reglamento (CE) n.° 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, de establecimientos desde los
cuales se permiten las importaciones de piensos.

c) Los piensos medicamentosos cumplen los requisitos establecidos en el Reglamento
(CE) n.° 183/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero de 2005, o en su
caso en cualquier otra legislacién comunitaria por la que se establezcan normas especificas
para determinados piensos, o0 condiciones que la Comunidad considere, al menos,
equivalentes, o en el caso de que exista un acuerdo especifico entre la Comunidad y el pais
exportador, los requisitos que figuran en ducho acuerdo.

d) Los piensos son sometidos al preceptivo control veterinario en aduana, previsto en los
articulos 12 y 13 de la ley 8/2003, de 24 de abril.

e) Los piensos medicamentosos son elaborados a partir de premezclas medicamentosas
autorizadas en Espana.

2. Asimismo, siempre que asi esté establecido por la Comisidn Europea, los piensos
medicamentosos procedentes de paises terceros, para su libre comercializacién en Espafia,
deberan ir acompanados del correspondiente modelo de certificado de importacion.

3. No obstante lo previsto en el apartado 1.e) de este articulo, se podra autorizar la
importacion de piensos medicamentosos elaborados con premezclas medicamentosas no
autorizadas en Espana siempre y cuando se cumplan los requisitos establecidos en el
apartado 1, letras a) a d), de este articulo, y:

a) Exista una autorizacién excepcional de importacion para la premezcla medicamentosa
otorgada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, previa solicitud
de acuerdo con el articulo 70 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios, y una justificacion de la necesidad de que dicho pienso
medicamentoso se elabore en el pais tercero.

b) El pienso medicamentoso circule directamente hasta la explotacién o animales de
destino, sin posibilidad de almacenamiento intermedio.

Articulo 20. Exportacion.

1. Los piensos medicamentos o los pienso intermedios medicamentosos, exportados o
reexportados desde Espafa, para ser comercializados en paises terceros, deberan cumplir
los requisitos previstos en este real decreto.

2. No obstante lo anterior, podran exportarse o reexportarse piensos medicamentosos
que no cumplan los requisitos establecidos en esta norma si:
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a) Las autoridades o las disposiciones legales o reglamentarias, normas, cédigos de
conducta u otros instrumentos legales y administrativos vigentes en el tercer pais de destino
exijan o establezcan, respectivamente, otros requisitos distintos, o

b) Salvo que los piensos no sean seguros, las autoridades competentes del pais
destinatario han manifestado expresamente su acuerdo, tras haber sido completamente
informadas de los motivos y circunstancias por los cuales los alimentos o piensos de que se
trate no pueden comercializarse en la Comunidad.

3. Cuando sean aplicables las disposiciones de un acuerdo bilateral celebrado entre la
Comunidad o uno de sus Estados miembros y un pais tercero, los alimentos y piensos
exportados de la Comunidad o de dicho Estado miembro a ese pais tercero deberan cumplir
dichas disposiciones.

CAPITULO VIII

Vigilancia y sanciones

Articulo 21. Vigilancia.

En el marco de sus respectivas competencias, las autoridades competentes realizaran
los controles, incluidas las inspecciones, correspondientes, adoptando las medidas
necesarias para asegurarse que:

a) Se cumplan las disposiciones de este real decreto, mediante controles aleatorios
efectuados en todas las fases de la elaboracién, en particular, en lo que se refiere a su
homogeneidad, estabilidad y posibilidad de conservacién, y de la distribucién y
comercializacion de los productos objeto de la misma.

b) Los piensos medicamentosos se administran de conformidad con las condiciones de
utilizacion y que se han respetado los tiempos de espera., especialmente mediante controles
aleatorios o dirigidos, efectuados en las explotaciones y en los mataderos.

Articulo 22. Régimen sancionador y otras medidas.

1. En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este real decreto o en el Reglamento
(CE) n.° 183/2005, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de enero, sera de
aplicacién el régimen de infracciones y sanciones establecido en la Ley 8/2003, de 24 de
abril, de Sanidad Animal, en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, en la Ley
32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los animales, en su explotacion, transporte,
experimentacion y sacrificio, en la Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad
Medioambiental y en el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las
infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor y de la produccion
agroalimentaria, sin perjuicio de las posibles responsabilidades civiles, penales,
medioambientales o de otro orden que puedan concurrir y de la aplicaciéon del régimen
sancionador previsto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en lo que se refiere a las premezclas.

2. Cuando proceda, seran de aplicacion, igualmente, las medidas que no tienen el
caracter de sancion previstas en la normativa citada en el apartado anterior.

Disposicion adicional primera. Aplicacion 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.

Las autoridades competentes deberan aprobar las medidas necesarias para garantizar la
aplicacion 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, en el ambito de este real
decreto.
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Disposicidon adicional segunda. Acceso a las bases de datos del Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino.

El Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino facilitara el acceso al Registro
General de establecimientos en el sector de la alimentacion animal, previsto en el articulo 4
del Real Decreto 821/2008, de 16 de mayo, por el que se regulan las condiciones de
aplicacién de la normativa comunitaria en materia de higiene de los piensos y se establece el
registro general de establecimientos en el sector de la alimentaciéon animal, a la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y a otros entes u 6rganos, en la parte
relativa a los establecimientos autorizados para elaborar pienso intermedios medicamentos o
piensos medicamentos, para el ejercicio de las respectivas competencias, sin perjuicio de la
proteccion de datos de caracter personal.

Disposicion transitoria primera. /mportaciones.

No obstante lo previsto en el articulo 19, hasta que finalice la elaboracion de las listas
previstas el articulo 23.1 del Reglamento (CE) n.° 183/2005, del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 12 de enero, las importaciones seguiran siendo autorizadas conforme a lo
previsto en los articulos 3 a 8, ambos inclusive del Real Decreto 608/1999, de 16 de abril,
por la que se establecen las condiciones de autorizacidn y registro para la importaciéon de
determinados productos del sector de la alimentacién animal procedentes de paises
terceros, y por el que se modifica el Real Decreto 1191/1998, de 12 de junio, sobre
autorizacion y registro de establecimientos e intermediarios del sector de la alimentacion
animal, siempre que, ademas, la importacion haya sido autorizada por el Ministerio de Medio
Ambiente y Medio Rural y Marino, condicionada al cumplimiento, al menos, de exigencias
equivalentes a las marcadas en este real decreto, y sometiéndolos en la aduana de entrada
a la intervencion y control de los servicios veterinarios de los puntos de entrada.

Disposicion transitoria segunda. Plazo de adaptacion.

1. Los establecimientos elaboradores de piensos medicamentosos, piensos intermedios
medicamentosos y distribuidores autorizados conforme al Real Decreto 157/1995, de 3 de
febrero, por el que se establecen las condiciones de preparacion, de puesta en el mercado y
de utilizacion de los piensos medicamentosos, disponen de un plazo de 6 meses para
adecuarse a lo dispuesto en este real decreto.

2. Los piensos medicamentosos que se encuentren ya elaborados el dia de la entrada en
vigor de este real decreto podran continuar comercializandose conforme a la normativa
vigente en el momento de su elaboracion hasta que finalice su periodo de validez.

Disposiciéon derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Queda derogado el Real Decreto 157/1995, de 3 de febrero, por el que se establecen las
condiciones de preparacion, de puesta en el mercado y de utilizacion de los piensos
medicamentosos.

Disposicion final primera. Titulo competencial.

1. Este real decreto tiene caracter basico y se dicta al amparo del articulo 149.1, reglas
13.2 y 16.2 de la Constitucion, que atribuyen al Estado la competencia exclusiva en materia
de, respectivamente, bases y coordinacién de la planificacion general de la actividad
econdmica, y de bases y coordinacioén general de la sanidad.

2. Se exceptuan de dicho caracter de normativa basica:

a) El articulo 10, que se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2, tercer
inciso, de la Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos.

b) Los articulos 19 y 20 y la disposicion transitoria primera, que se dictan al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 in fine, de la Constitucién, que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de sanidad exterior.

Pagina 15



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

Disposicidn final segunda. Incorporacién de derecho de la Unién Europea.

Mediante este real decreto se incorpora al derecho espanol la Directiva 90/167/CEE, del
Consejo, de 26 de marzo de 1990, por la que se establecen las condiciones de preparacion,
de puesta en el mercado y de utilizacién de los piensos medicamentosos en la Comunidad.

Disposicion final tercera. Facultad de modificacion.

Se faculta al Ministro de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino y al Ministro de
Sanidad y Politica Social para modificar, en el ambito de sus competencias, los anexos de
este real decreto para su adaptacion a la normativa comunitaria o por motivos urgentes de
sanidad animal.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 4 de septiembre de 2009.
JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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ANEXO |

Modelo de certificado

MODELQ DE CERTIFICADO

CERTIFICADO DE ACOMPANAMIENTO DE PIENSOS MEDICAMENTOSOS DESTINADOS
A INTERCAMBIOS INTRACOMUNITARIOS

MNombre o razon social y domicilio de la entidad elaboradora o del distribuidor ...
Denominacion del pienso MediCamentoS0 ... ... ettt en e ettt enae e e esae
Tipo de animal al que se destina el pienso MEedICAMENTOSO ... e e

Nombre y composicién de la premezcla (s) medicamentosa(s) autorizada (S) ..o....ooooeevoeeveeee e

Cantidad de pienso MedICamMENIOSO ...t et et et et e e e e et e aan e e

Nombre y direccion del destinatanio ... ... ... e e e e e e

Por la presente se certifica que el pienso medicamentoso arriba descrito ha sido fabricado por un
establecimiento o entidad elaboradora autorizada con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 80/167/CEE.

(Lugar y fecha)

Sello de la autoridad veterinaria

(Lugar y fecha)
Nombre y cargo

ANEXO Il
Condiciones especificas de los establecimientos elaboradores

1. Instalaciones y equipos. Disponer de locales, de un equipo técnico y de posibilidades
de control apropiadas y suficientes que permitan elaborar el pienso medicamentoso o el
pienso intermedio medicamentoso con arreglo a las instrucciones de uso recomendadas o
especificadas en la autorizacion de comercializacion de la premezcla medicamentosa, con la
adecuada estabilidad, homogeneidad del producto final, para evitar o evitar o reducir al
maximo posible la contaminacion cruzada.

2. Personal.

a) Contar la unidad de fabricacidbn con personal que posea conocimientos vy
cualificaciones suficientes en lo relativo a la técnica de mezclas.
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b) Recibir, con la periodicidad adecuada, formacién sobre higiene de la produccién de los
piensos, con especial incidencia en materia de elaboracion de piensos medicamentosos.

3. Control de calidad.

a) Ajustarse los locales, el personal y las maquinas utilizados en el proceso global de
elaboracion a las normas y principios de higiene de produccién de piensos, debiendo cumplir
la fabricacion misma las normas de practica correcta de fabricacion.

b) Someter los piensos medicamentosos producidos a un control regular, incluido el
control mediante pruebas de laboratorio adecuadas para comprobar su homogeneidad, bajo
la supervision y el control periédico de la autoridad competente, a fin de garantizar que el
pienso medicamentoso o el pienso intermedio medicamentoso cumple lo dispuesto en este
real decreto, en particular, en lo que se refiere a su homogeneidad, estabilidad y garantias
de conservacion.

c) El plan de control de calidad de la empresa de piensos debera contemplar las medidas
adecuadas para evitar o reducir al maximo posible la contaminacién cruzada.

4. Almacenamiento.

a) Disponer de posibilidades de almacenamiento apropiadas y suficientes, en particular
almacenar el pienso medicamentoso o el pienso intermedio medicamentoso con arreglo a las
instrucciones de uso recomendadas o especificadas en la autorizacion de comercializacion
de la premezcla, con la adecuada estabilidad y homogeneidad del producto final.

b) Almacenar las premezclas medicamentosas y los piensos medicamentosos en locales
0 envases adecuados separados por categoria de tal manera que no puedan dar lugar a
confusiones y/o contaminaciones cruzadas y disefiados especialmente para la conservacion
de dichos productos.

c) Los locales de almacenamiento podran formar parte de la misma instalaciéon o no, en
cuyo caso, deberan cumplirse los siguientes requisitos especificos:

1.° El titular del almacén sera el mismo que el del establecimiento elaborador autorizado
y se almacenaran piensos producidos unicamente por la planta o plantas autorizadas.

2.° El local o locales de almacenamiento del establecimiento elaborador, fuera de su
recinto fisico, cumpliran las condiciones previstas en el presente real decreto y sera
autorizado por la comunidad auténoma en la que radique.

3.° Cada uno de estos almacenes se considerara parte de las instalaciones de
almacenamiento del establecimiento elaborador de origen y han de figurar inscritos en el
expediente de registro de aquel.

4.° El uso de este almacén sera Uunicamente como depdsito temporal de los piensos alli
albergados, por periodos no superiores a un mes, previamente a su entrega directa al
ganadero y que no actuaran como establecimientos distribuidores.

5.° En el almacén, los productos estaran ordenados de forma que se garantice la
trazabilidad y se minimicen los errores.

6.° El almacén debera contar con el correspondiente registro de entradas y salidas

5. Registros. Los registros deberan permitir la trazabilidad de los productos finales y en
ellos se anotaran al menos los siguientes datos:

a) A la recepcion de las premezclas medicamentosas y/o piensos intermedios
medicamentosos:

1.° Fecha.

2.° Proveedor.

3.° Denominacién de la premezcla o premezclas medicamentosas.

4.° En el caso de piensos intermedios, denominacién y cantidad de la premezcla incluida.
5.° Cantidad de premezcla o premezclas o pienso intermedio medicamentoso).

6.° Numero de lote de la(s) premezcla(s) o pienso intermedio.

b) Durante la fabricacion:

1.° Fecha.
2.° Denominacion del pienso medicamentoso o pienso intermedio medicamentoso.
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3.° La denominacién y la cantidad de las premezclas y de los piensos intermedios
medicamentosos utilizados

4.° Numero de lote de las premezclas o de los piensos intermedios medicamentosos
utilizados.

5.° Cantidad de los piensos medicamentosos elaborados, incluidos los piensos
intermedios medicamentosos.

6.° Numero de lote de fabricacion.

c) Salida de los piensos medicamentosos:

1.° Fecha.

2.° Cantidades.

3.° Denominacion del pienso medicamentoso o pienso intermedio medicamentoso.
4.° Numero de lote del pienso medicamentoso o pienso intermedio medicamentoso.
5.° Identificacion del destinatario:

En el caso de los piensos intermedios medicamentosos, la denominacién y direccion del
establecimiento al que se suministren.

En el caso de explotaciones de animales productores de alimentos destinados al
consumo humano, el codigo de identificacion de la explotacion de destino (REGA y/o el
autonémico correspondiente).

En el caso de animales de compainiia, la identificacion y la direccion del propietario o
responsable de los animales de destino.

En el caso de establecimientos distribuidores de piensos medicamentosos, el nhombre y
su direccion.

6.° En su caso, identificacion y numero de colegiacién del veterinario que efectud la
prescripcion.

El registro debera conservarse al menos durante cinco afos a partir de la fecha de la
ultima inscripcion y debera ponerse en cualquier momento a disposicion de la autoridad
competente en caso de control.

Se conservaran las recetas, facturas, albaranes y, en su caso, las hojas de pedido de los
piensos intermedios medicamentosos durante, al menos, cinco afos.

ANEXO Il
Datos que deben constar en la receta veterinaria

Apellidos, nombre y numero de colegiado del veterinario que prescribe.

La leyenda «PRESCRIPCION DE PIENSO MEDICAMENTOSO».

La indicacion de que la receta se utilizara una sola vez.

Cddigo de identificacion de la explotacion de destino previsto en el articulo 5 del Real
Decreto 479/2004 o, en su defecto, el codigo de identificacion otorgado por la autoridad
competente de la comunidad auténoma. En el caso de animales de compafia la
identificacion y la direccion del propietario o responsable de los animales.

Identificacion (Nombre, razoén social y ndmero de autorizacion) y direccion del
establecimiento elaborador o distribuidor autorizado (1).

1. Arellenar por el establecimiento elaborador o distribuidor autorizado.

Numero e identificacion (individual cuando la normativa asi lo prevea) de los animales a
tratar.

Afeccién a tratar.

Denominacion y dosificacion de la(s) premezcla(s) medicamentosa(s) en el pienso
medicamentoso.

Cantidad de pienso medicamentoso.

Recomendaciones especiales para el ganadero.

Proporcién de pienso medicamentoso en la racion diaria, frecuencia y duracion del
tratamiento.
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Plazo de espera antes del sacrificio o de la puesta en el mercado de productos
procedentes de animales tratados, cuando se trate de animales productores de alimentos
destinados al consumo humano.

Fecha y firma del veterinario.

A rellenar por el fabricante o el distribuidor autorizado:
Fecha de entrega:
Plazo de conservacion:

(Firma del fabricante o del distribuidor autorizado.)

ANEXO IV
Condiciones especificas de los establecimientos distribuidores

1. Instalaciones y equipos: Disponer de locales, equipos técnicos y maquinaria
apropiados y suficientes que garanticen la conservacion y el almacenamiento adecuado de
los piensos medicamentosos.

2. Control de calidad: En el control de calidad deberan contemplarse las medidas
adecuadas para reducir al maximo posible la contaminaciéon (cruzada y no cruzada), la
homogeneidad y la integridad de los piensos.

3. Sistema APPCC: Contaran con un sistema de APPCC, que debera de contemplar los
condicionantes especificos en lo que se refiere a la cumplimentacion de los registros,
conservacion, almacenamiento, transporte y entrega de los piensos medicamentosos.

4. Personal: Recibira, con la periodicidad adecuada, formacioén sobre higiene en la
manipulaciéon de los piensos medicamentosos.

5. Almacenamiento:

a) Disponer de posibilidades de almacenamiento apropiadas y suficientes, en particular
almacenar los piensos medicamentosos en locales y envases adecuados separados por
categorias, de tal manera que no puedan dar lugar a confusiones y/o contaminaciones
cruzadas y disefiados especialmente para la conservacion de dichos productos.

b) Podran almacenarse en el mismo local piensos medicamentosos y no
medicamentosos, siempre que estén debidamente envasados y separados adecuadamente
de manera que no puedan dar lugar a contaminaciones cruzadas.

c) El almacén debera de contar con el correspondiente registro de entradas y salidas.

6. Registros: Deberan de permitir controlar la trazabilidad de los productos finales, en
ellos se anotaran al menos los siguientes datos:

a) A la recepcion de los piensos medicamentosos:

Fecha.

Razén social del proveedor.
Denominacion del pienso.
Cantidades.

Numero de lote.

b) Registro de salida:

Fecha.

Cantidades.

Denominacion del pienso.

Numero de lote.

Identificacion del destinatario: En el caso de explotaciones de animales productores de
alimentos destinados al consumo humano, el codigo de identificacion de la explotacion
ganadera (REGA o en su defecto el autonémico correspondiente).

En el caso de animales de compaiiia, la identificacion y la direccion del propietario o
responsable de los animales.
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El registro debera de conservarse, al menos, durante cinco afos a partir de la fecha de la
ultima inscripcién y debera de ponerse en cualquier momento a disposicion de la autoridad
competente en caso de control.

Conservar las facturas, albaranes, hojas de pedido y en su caso, las recetas de los
piensos medicamentosos, durante cinco afos.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
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