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La Comunidad Europea mediante la Directiva 90/167/CEE, del Consejo, de 26 de
marzo (LCEur 1990, 2066), por la que se establecen las condiciones de preparacion, de
puesta en el mercado y de utilizacion de los piensos medicamentosos, marca los
requisitos a tener en cuenta, tanto desde el punto de vista de la incidencia sobre el
desarrollo racional de la ganaderia, cuanto para garantizar la proteccion de la salud
publica contra los peligros eventuales, derivados de la administracion de piensos
medicamentosos a animales destinados a la produccion de alimentos para el consumo
humano.

Exige ademas dicha normativa que tales piensos, por lo que respecta al componente
medicamentoso, deben respetar las normas aplicables a los medicamentos veterinarios y
que, en consecuencia, solo deben emplearse premezclas medicamentosas autorizadas,
asi como que la entrega de piensos medicamentosos ha de efectuarse mediante
prescripcion de un veterinario.

En consecuencia, la Directiva 90/167/CEE se transpone al ordenamiento juridico
interno, consultados los sectores afectados, mediante el presente Real Decreto que se
dicta de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 149.1.10.2 y 16.2 de la Constitucion
(RCL 1978, 2836 y ApNDL 2875) que, respectivamente, atribuyen al Estado la
competencia exclusiva en materia de comercio exterior y de bases de la sanidad y
legislacion de productos farmaceéuticos. Asimismo, se fundamenta en lo dispuesto en el
articulo 40.5y 6 y en la disposicion adicional cuarta de la Ley 14/1986, de 25 de abril
(RCL 1986, 1316), General de Sanidad, y en los articulos 43 al 50 y disposiciones
concordantes de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990, 2643), del
Medicamento, cuya disposicion final autoriza al Gobierno para que apruebe los
reglamentos y normas para la aplicacion y desarrollo de dicha ley.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentacion, y de
Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién del
Consejo de Ministros en su reunién del dia 3 de febrero de 1995, dispongo:

CAPITULO |

Disposiciones generales y definiciones

Articulo 1. Ambito de aplicacion.

1. El presente Real Decreto establece los requisitos que deberan cumplir los piensos
medicamentosos en su preparacion, comercializacion y utilizacion, ademas de los
requisitos de policia sanitaria.

2. Lo dispuesto en el presente Real Decreto no se aplicara a las sustancias
medicamentosas consideradas como aditivos utilizados en alimentacién animal,
incluidas en las listas positivas que ampara el Real Decreto 418/1987, de 20 de febrero
(RCL 1987, 829 y 1216), sobre sustancias y productos que intervienen en la



alimentacion de los animales, siempre que se utilicen de acuerdo con lo que en las
mismas se establece.

Articulo 2. Competencia administrativa e intercambio de informaciones.

1. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion de acuerdo con el Ministerio de
Sanidad y Consumo, y las Comunidades Autonomas, ejercitara las competencias
previstas en este Real Decreto, en el marco de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento y en el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero (RCL 1995, 775), sobre
medicamentos veterinarios.

2. 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.

Las Comunidades Autdbnomas comunicaran al Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion, y éste, a su vez, al Ministerio de Sanidad y Consumo, las autorizaciones
concedidas y, en general, las actuaciones referidas en esta materia que tengan
repercusion en el ambito estatal. Todo ello se realizara con el fin de comunicar dichos
datos a la Comunidad Europea y a los demas Estados miembros, a través del cauce
correspondiente. En particular, tales datos seran:

a) La relacién de entidades homologadas para la elaboracion de piensos
medicamentosos clasificadas segun las disponibilidades tecnoldgicas, de acuerdo con el
apartado 2 del articulo 6, a los efectos de establecer el registro unificado de las mismas.
b) Las situaciones conflictivas respecto al no reconocimiento de la similitud de las
premezclas medicamentosas espafiolas con las de otros Estados miembros, a que se
refiere el apartado 1 del articulo 16, para su traslado a la Comision Europea.

c) Las sanciones y medidas complementarias impuestas como consecuencia de la
comision de infracciones.

Articulo 3. Definiciones.

A los efectos del presente Real Decreto, serdn aplicables las definiciones establecidas
para los medicamentos veterinarios por el Real Decreto 109/1995, asi como las
establecidas para los productos que intervienen en la alimentacién de los animales
recogidas por el Real Decreto 418/1987, de 20 de febrero, sobre sustancias y productos
que intervienen en la alimentacion de los animales.

Ademas se entendera por:

1. «Pienso medicamentoso»: todo pienso que lleva incorporado alguna premezcla
medicamentosa.

2. «Premezcla medicamentosa autorizada»: medicamento veterinario elaborado para ser
incorporado a un pienso, y haya sido autorizado con arreglo a lo que se dispone en el
Real Decreto 109/1995.

3. «Puesta en el mercado»: la tenencia con vistas a la venta o a cualquier otra forma de
cesion a terceros, con caracter gratuito u oneroso, asi como la venta y las propias formas
de cesion.

CAPITULO II

Componentes medicamentosos

Articulo 4. Premezclas medicamentosas.
1. Sélo esta permitida la elaboracion de piensos medicamentosos con una premezcla que



haya sido autorizada, de acuerdo con el Real Decreto 109/1995, o, en su caso, con
productos intermedios preparados a partir de una de tales premezclas.

2. Las premezclas medicamentosas Gnicamente podran incorporarse de forma directa en
los procesos de mezcla, a concentraciones de dos o mas kilogramos por tonelada
métrica. En consecuencia:

a) Las premezclas medicamentosas formuladas para la incorporacion directa a tales
concentraciones podran ser utilizadas por las entidades elaboradoras de piensos
medicamentosos sin mas limitaciones que las que con caracter general se establecen en
este Real Decreto.

b) Mientras que el uso de premezclas cuyas concentraciones no permitan la adicion
directa y que, por tanto, precisen de una nueva mezcla para rebajar la concentracion,
queda reservado a las entidades expresamente autorizadas a tal fin, en razon a que
dispongan de los medios adecuados para llevar a cabo con garantias dicho proceso
tecnoldgico.

Articulo 5. Productos intermedios.

1. De acuerdo con lo establecido en el articulo 4, con caracter de excepcion, a peticion
del interesado y previa autorizacion del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién, de acuerdo con el de Sanidad y Consumo, se permitira la puesta en el
mercado de productos intermedios 0 uno o varios piensos intermedios, que hayan sido
preparados con premezclas medicamentosas autorizadas de conformidad con lo previsto
en el Real Decreto 109/1995 para la elaboracion de piensos medicamentosos,
exclusivamente para el consumo nacional.

2. Los productos intermedios tendran que fabricarse de conformidad con lo que se
establece en los articulos 6 y 7 del presente Real Decreto, y se suministraran envasados
y directamente desde la entidad preparadora de los mismos a la entidad elaboradora de
piensos compuestos.

3. En el etiquetado, los productos intermedios llevaran incorporada como identificacion
la leyenda «producto intermedio medicamentoso» y cumpliran las exigencias previstas
en los parrafos a), b), ¢), d), e) y f) del articulo 11 y la relativa a la cantidad de producto
intermedio que ha de incorporarse por tonelada de pienso fabricado.

CAPITULO IlI

Elaboracion de piensos medicamentosos

Articulo 6. Requisitos para la autorizacion de fabricacion.

1. Los piensos medicamentosos seran producidos unicamente en las siguientes
condiciones:

a) El productor debera disponer de una unidad de fabricacion, previamente autorizada
por el drgano competente de la Comunidad Auténoma correspondiente, constituida por:
1.° Locales con espacios suficientes para cada una de las actividades de recepcion,
fabricacion, envasado, etiquetado y almacenamiento, de forma que se eviten las
confusiones entre los diversos preparados.

2.° Maquinaria de calidad contrastada y adecuadamente instalada para evitar los efectos
de las cargas electrostaticas, que permita la dosificacion precisa de las sustancias
medicamentosas Y la distribucion homogénea de las mismas en el pienso, la facil
limpieza y el control del polvo.

3.9 Instalaciones laboratoriales, propias o concertadas, para el control de los



medicamentos y su adecuada dispersion en los piensos.

b) La unidad de fabricacion de piensos medicamentosos contara con personal que posea
conocimientos y cualificacién suficientes en lo relativo a la técnica de mezclas.

2. La autorizacion de las unidades de fabricacion de piensos para la elaboracion de
piensos medicamentosos se solicitara de los érganos competentes de las Comunidades
Autdénomas.

La autorizacion se efectuard teniendo en cuenta lo que se especifica en el apartado 2 del
articulo 4, sobre la capacitacion para la utilizacion de las premezclas medicamentosas
de incorporacion directa a los piensos.

3. Los traslados o modificaciones en relacion con los aspectos sefialados en el apartado
1.a) requieren, igualmente, la autorizacion previa, mientras que en el caso del apartado
1.b), bastara con la comunicacion acompariando los oportunos justificantes.

Articulo 7. Obligaciones del fabricante.

El productor de piensos medicamentosos, bajo su responsabilidad, debera velar para
que:

a) Unicamente se utilicen piensos o combinaciones de piensos que cumplan las
disposiciones sobre los mismos.

b) El pienso utilizado produzca una mezcla homogénea y estable con el medicamento
veterinario.

c) La premezcla medicamentosa se utilice en la fabricacion con arreglo a las
condiciones establecidas en la autorizacion de comercializacion y, en especial, para que:
1.° Se excluya toda interaccion indeseable de los medicamentos veterinarios, de los
aditivos y de los piensos.

2.° El pienso medicamentoso pueda conservarse durante el periodo prescrito.

3.° El pienso que se utilice para la produccién del pienso medicamentoso no contenga el
mismo antibidtico ni el mismo coccidiostatico que los utilizados como sustancia activa
en la premezcla.

d) La dosis diaria de sustancias medicamentosas esté contenida en una cantidad de
alimento equivalente, como minimo, a la mitad de la racion 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) Los locales, el personal y la maquinaria utilizados en el proceso global de
fabricacion, se ajusten a las normas y principios de higiene de produccion vigentes,
debiendo cumplir la fabricacién misma las normas de practica correcta de fabricacion.
) Los piensos medicamentosos producidos esten sometidos a un control regular,
incluido el control mediante pruebas de laboratorio adecuadas para comprobar su
homogeneidad.

g) Se cumpla la obligacién de registrar diariamente la naturaleza y la cantidad de las
premezclas medicamentosas autorizadas y los piensos utilizados, asi como los piensos
medicamentosos fabricados que posea 0 a los que haya dado salida, asi como el nombre
y direccion del ganadero o de la persona en cuyo poder se encuentren los animales, a
quién se efectud el suministro y en el caso previsto en el apartado 2 del articulo 14, el
nombre y la direccion del distribuidor autorizado y el nombre y la direccion del
veterinario que efectud la prescripcion. Dichas informaciones debera conservarlas al
menos durante tres afios a partir de la fecha de la Gltima inscripcion, a disposicion de las
inspecciones oficiales.

h) Sélo se elaboren y mantengan en sus locales de almacenamiento y, en su caso, se
envien a los distribuidores contemplados en el apartado 2 del articulo 14, para el ulterior
servicio a demanda de la correspondiente prescripcion veterinaria, piensos



medicamentosos que se ajusten a las condiciones que figuren en la premezcla
medicamentosa destinada a cada una de los mismos.

1) Unicamente, en consecuencia con el anterior apartado, se elaboren piensos
medicamentosos como resultado de la asociacion de mas de una premezcla, prevista con
caracter de excepcion en el apartado 2 del articulo 12, previa la prescripcion y el
suministro directo de los mismos, a la explotacion de destino.

J) Las premezclas, los productos intermedios y los piensos medicamentosos se
almacenen en locales cerrados con Ilave o en recipientes herméticos, adecuadamente
identificados, separados por categorias y concebidos especialmente para la conservacién
de dichos productos.

Articulo 8. Elaboracion en las explotaciones ganaderas.

No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 6, los 6rganos competentes de las
Comunidades Auténomas, a solicitud de los interesados, podran autorizar en su caso,
afiadiendo determinadas garantias suplementarias, la produccion de piensos
medicamentosos en las explotaciones ganaderas, respetando las exigencias de dicho
apartado y siempre que los piensos medicamentosos se destinen al consumo exclusivo
de la propia explotacion y que las mismas dispongan de medios similares a los exigidos
a los fabricantes de piensos medicamentosos y se sometan a las obligaciones y
prohibiciones que se imponen a las mismas sobre tenencia, elaboracion,
almacenamiento, control y registro de documentos.

CAPITULO IV

Ensayos clinicos

Articulo 9. Pruebas con premezclas medicamentosas en fase de investigacion.

No obstante lo previsto en el apartado 1 del articulo 4 del presente Real Decreto, el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el de Sanidad y
Consumo, y de conformidad con el articulo 47 de la Ley 25/1990, podra autorizar
pruebas con fines cientificos en animales productores de alimentos para el consumo
humano, bajo control oficial y utilizando piensos a los que se hayan incorporado
premezclas medicamentosas en fase de investigacion, siempre que se respeten los
requisitos relativos a los ensayos clinicos que figuran en el Real Decreto 109/1995.

CAPITULO V

Envasado y etiquetado de piensos medicamentosos

Articulo 10. Envasado.

1. Solo podrén ser puestos en el mercado piensos medicamentosos en envases 0
recipientes cerrados, de tal modo que el cierre o el sello delate haber sido abierto y no
pueda volver a utilizarse después de la apertura.

2. Si se utilizan vehiculos cisterna u otros recipientes analogos para la comercializacion
de piensos medicamentosos, sera obligatoria su limpieza antes de cualquier nueva
utilizacion, con el fin de evitar cualquier interaccion o contaminacion indeseable
posterior.

Articulo 11. Etiquetado.



1. Unicamente seran puestos en el mercado piensos medicamentosos provistos de un
etiquetado realizado conforme a las disposiciones vigentes en materia de productos que
intervienen en la alimentacion de los animales y de medicamentos veterinarios, de
acuerdo con las garantias de identificacion exigidas a éstos.

En tal sentido, por lo que respecta al componente medicamentoso, ademas de estar
identificados como «piensos medicamentosos» y figurar la leyenda «prescripcion
veterinaria», se resefiaran en el etiquetado, teniendo en cuenta la informacion que
acomparia a la premezcla medicamentosa incorporada al pienso, al menos los siguientes
datos:

a) La denominacion y el numero de registro de la premezcla medicamentosa
incorporada al pienso.

b) La composicion cuantitativa y cualitativa de los medicamentos en el pienso.

c) El tiempo de espera, aunque sea cero, cuando el pienso se destine a animales
productores de alimentos para el consumo humano.

d) Las precauciones particulares a adoptar, si hubiese lugar.

e) La fecha de caducidad del pienso medicamentoso.

f) Las especies de destino y las indicaciones terapéuticas.

2. Cuando sean puestos en el mercado los piensos medicamentosos en cisternas o en
recipientes analogos, bastara con que las indicaciones enunciadas en el apartado 1
consten en los documentos de acompariamiento.

3. La informacion correspondiente al etiquetado o documentos sustitutorios de
referencia, se redactara, al menos, en la lengua espafiola oficial del Estado y con
caracteres facilmente legibles.

CAPITULO VI

Prescripcion y receta veterinaria

Articulo 12. Prescripcion veterinaria.

1. Los piensos medicamentosos sélo se entregaran a los ganaderos o personas que
tengan en su posesion animales, previa presentacion de una prescripcion extendida por
un veterinario legalmente autorizado para ejercer su profesion, en las siguientes
condiciones:

a) La prescripcion del veterinario Unicamente podréa tener por objeto a los animales que
él mismo esté tratando. Previamente, el veterinario debera asegurarse de que:

1.° El empleo de dicha medicacion esta justificado, segun las practicas veterinarias, para
las especies de que se trate.

2.° La administracion del medicamento no es incompatible con un tratamiento o una
utilizacién anterior y, en caso de utilizar varias premezclas, de que no existen
contraindicaciones ni interacciones.

b) El veterinario debera:

1.° Prescribir piensos medicamentosos Unicamente en la cantidad que se considere
necesaria para alcanzar el objetivo del tratamiento y siempre dentro de los limites
establecidos en la autorizacion de la premezcla medicamentosa.

2.° Asegurarse de que el pienso medicamentoso y los piensos habitualmente utilizados
para alimentar a los animales tratados, no contengan como sustancias activas el mismo
antibiodtico ni el mismo coccidiostéatico.

2. Con caracter de excepcion, se autoriza al veterinario para que, bajo su
responsabilidad y mediante prescripcidn, pueda disponer la fabricacion de piensos



medicamentosos a partir de mas de una premezcla medicamentosa autorizada, siempre
condicionado a que:

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

b) Dicho facultativo tenga en cuenta las limitaciones que figuren en las premezclas que
se pretendan asociar, en razon a posibles incompatibilidades o interacciones
medicamentosas, y obre en consecuencia con las responsabilidades fijadas en el Real
Decreto 109/1995.

Articulo 13. Receta veterinaria.

1. En consecuencia con lo que se establece en el articulo precedente, se tendra en cuenta
lo siguiente:

a) La prescripcion del veterinario se extenderd en una receta con original y dos copias,
que contenga las indicaciones establecidas en el modelo del anexo A, con el siguiente
destino:

1.° El original del impreso para el fabricante o, en su caso, para el distribuidor
autorizado, que se mantendra en poder del destinatario durante tres afios.

2.° La primera copia se destinara al ganadero o persona en cuyo poder se encuentren los
animales, que la conservara durante seis meses una vez finalizado el periodo de
tratamiento y el tiempo de espera fijado en la prescripcion para el pienso
medicamentoso en cuestion. En el caso de transferencia de los animales antes de
concluir dicho periodo, se efectuara también la del referido documento.

3.° La segunda copia quedara en poder del veterinario prescriptor por un periodo de tres
anos.

b) Una misma receta solamente podra dar lugar a un tratamiento con los piensos
medicamentosos prescritos.

2. La validez de la prescripcion veterinaria queda limitada a un plazo que no podra ser
superior a un mes.

3. En casos de suma urgencia, y exclusivamente para el comercio nacional, se podra
proceder al suministro de los piensos medicamentosos sin la presentacion inmediata de
la receta veterinaria, a condicién de que la misma se entregue antes de pasados tres dias
de aquel. En tales circunstancias, la mercancia circulara con el nombre del destinatario y
del veterinario que haya prescrito la medicacion.

4. Tanto el original de la prescripcion como las copias de la misma se pondran a
disposicién de los érganos competentes de las Comunidades Auténomas en los
controles e inspecciones correspondientes.

5. La receta, como documento que avala el suministro de un pienso medicamentoso bajo
prescripcion facultativa, valido para todo el territorio nacional, se editara y extendera, al
menos, en la lengua espariola oficial del Estado, pudiendo redactarse asimismo en la
lengua oficial de la respectiva Comunidad Auténoma.

6. El suministro de premezclas medicamentosas y de productos intermedios que
contengan las mismas a los elaboradores de piensos, al no requerir prescripcion
veterinaria previa, se efectuara teniendo en cuenta la documentacién, procedimiento y
registros documentales que para ellos establece el Real Decreto 109/1995.

De forma similar, cuando se trate de piensos medicamentosos destinados a los
distribuidores autorizados para su comercializacion, en la hoja de pedido, extendida al
menos por duplicado, figurara el responsable del almacén peticionario, su firma y fecha.
El original del pedido quedara en poder del fabricante del pienso y la copia, que se
destinara al peticionario, acompafiara al suministro. Tales documentos, han de ser
consignados en los registros correspondientes y conservados durante al menos tres afos.



CAPITULO VII

Comercializacion y utilizacion de piensos medicamentosos

Articulo 14. Comercializacion y publicidad.

1. Los piensos medicamentosos sélo seran entregados al ganadero o personas que
tengan en su poder los animales, directamente por el fabricante o un distribuidor
especialmente autorizado.

Ademas, los piensos medicamentosos para el tratamiento de animales cuyas carnes,
despojos o productos estén destinados al consumo humano Unicamente se podran
distribuir cuando:

a) No sobrepasen las cantidades prescritas para el tratamiento con arreglo a la receta
veterinaria, en el caso en que estén previstas.

b) No se suministren en cantidades superiores a las necesarias para un mes, establecidas
de acuerdo con las prescripciones anteriores.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los 6rganos competentes de las
Comunidades Autonomas, podran, en casos particulares, permitir que los distribuidores
especialmente autorizados para la entrega de piensos medicamentosos entreguen, previa
prescripcidn veterinaria y en pequerias cantidades envasadas previamente y preparadas
para su utilizacién, piensos medicamentosos, sin perjuicio de lo dispuesto en la
disposicidn transitoria primera, con arreglo a las exigencias del presente Real Decreto,
siempre que dichos distribuidores:

a) Cumplan los mismos requisitos que el productor, en lo que se refiere, en particular, a
la llevanza de los registros, conservacion, almacenamiento en locales cerrados,
transporte y entrega de los productos en cuestion.

b) Estén sometidos al control especial a dicho efecto, bajo la supervision de la autoridad
competente.

c) Solo puedan entregar piensos medicamentosos en envases previos o
preacondicionados y preparados para su utilizacion por el ganadero o la persona en cuyo
poder se encuentren, en los que se indiquen las condiciones de utilizacion de los citados
piensos medicamentosos Y, en particular, los plazos de espera.

3. Por lo que respecta a la publicidad son de aplicacién, con caracter general, las normas
previstas en el Real Decreto 109/1995, y de forma concreta, las restricciones del mismo,
sobre el particular.

Articulo 15. Utilizacion.

Cuando los piensos medicamentosos se administren a animales cuyas carnes, despojos o
productos estén destinados al consumo humano, el ganadero o la persona en cuyo poder
se encuentren los animales en cuestion, procurarad que el animal tratado no sea
sacrificado para ser destinado al consumo humano antes de la expiracién 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 el Real Decreto 109/1995, en
relacién con los justificantes exigidos a los responsables de los animales sometidos a
tratamientos medicamentosos.

CAPITULO VIII

Intercambios comunitarios y comercio con terceros paises



Articulo 16. Intercambios comunitarios.

1. Sin perjuicio de las normas de policia sanitaria no se podra prohibir, restringir ni
obstaculizar el comercio intracomunitario que suponga envios a Espafia:

a) De piensos medicamentosos que se fabriquen de conformidad con el presente Real
Decreto vy, en particular, con los articulos 4, 6 y 7, con premezclas autorizadas que
tengan las mismas sustancias activas y una composicién cuantitativa y cualitativa
similar a la de las premezclas autorizadas en Espafia, con arreglo a los criterios del Real
Decreto 109/1995.

b) De animales a los que se han administrado dichos piensos medicamentosos y de sus
carnes, sus despojos o productos, salvo lo dispuesto en el Real Decreto 1262/1989, de
20 de octubre (RCL 1989, 2307), por el que se aprueba el Plan nacional de
investigacion de residuos en animales y carnes frescas; el Real Decreto 1423/1987, de
22 de noviembre (RCL 1987, 2477), por el que se dan normas sobre sustancias de
accion hormonal tireostatica de uso en los animales, y el Real Decreto 570/1990, de 27
de abril (RCL 1990, 976), relativo al intercambio de animales tratados con determinadas
sustancias de efecto hormonal y su carne.

2. El comercio intracomunitario de piensos medicamentosos hacia Espafia tendra que
efectuarse teniendo en cuenta lo siguiente:

a) Ser previamente prescritos por el veterinario en ejercicio clinico en Espafia, mediante
la receta mencionada en el articulo 13, con idénticos destinos a los que en el mismo se
fijan, pero con la particularidad de que el original de la misma, tras ser sellado, tendra
que ser devuelto con la mercancia suministrada.

b) Entrar en territorio nacional acompafiados de la receta sellada y la certificacion con el
contenido que figura en el anexo B, debidamente cumplimentado por los servicios
oficiales del Estado miembro de origen de la mercancia, y extendido en concordancia
con la prescripcion veterinaria de la receta.

c) Circular directamente, sin perjuicio de la posibilidad de almacenamiento intermedio,
a la explotacion de destino, acompafiados, en todo momento, de la documentacion
sefialada en el parrafo b) precedente. No obstante, la autoridad competente podra, en los
casos previstos en las normas de policia sanitaria a que se refiere el apartado anterior,
prohibir el almacenamiento intermedio entre el fabricante y la explotacién de destino.
3. Los piensos medicamentosos producidos en Espafia, de acuerdo con este Real
Decreto, podran ser enviados, igualmente, a otros Estados miembros. En tal sentido, el
certificado que figura en el anexo B sera extendido en la lengua espariola oficial del
Estado y de forma facilmente legible, por los érganos competentes de las Comunidades
Autdénomas.

4. Las medidas de salvaguardia previstas en el Real Decreto 49/1993, de 15 de enero
(RCL 1993, 716) y 1566), relativo a los controles veterinarios aplicables a los
intercambios intracomunitarios de los 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 apartado 2 del articulo 5 del Real Decreto 49/1993 seran aplicables a los
intercambios de premezclas autorizadas o de piensos medicamentosos en la medida en
que estos Ultimos sean sometidos a un control veterinario.

Ap. 2 c) modificado por art. Unico de Real Decreto 2098/2004, de 22 octubre (RCL 2004, 2299).



Articulo 17. Comercio con terceros paises.

1. La importacién de piensos medicamentosos procedentes de paises terceros requerira
la obtencion de una autorizacion del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion,
de acuerdo con el de Sanidad y Consumo, siempre condicionada al cumplimiento, al
menos, de exigencias equivalentes a las marcadas en el presente Real Decreto, y
sometiéndolos en la aduana de entrada a la intervencion y control de los servicios
veterinarios dependientes de dicho Departamento.

2. En la exportacion de estos productos a terceros Estados, habra que estar a lo que el
pais destinatario de los mismos establezca, sin perjuicio de que hayan de cumplirse las
normas que el presente Real Decreto establece sobre envasado, identificacion y
documentacion. La elaboracion con destino a la exportacion a terceros paises de piensos
medicamentosos que no se ajusten al presente Real Decreto, requerira la obtencion de
una autorizacion del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el
de Sanidad y Consumo.

CAPITULO IX

Vigilancia y sanciones

Articulo 18. Inspeccién.

En el marco de sus respectivas competencias, el Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacién, de acuerdo con el de Sanidad y Consumo, y los drganos competentes de
las Comunidades Autonomas, realizaran las inspecciones correspondientes, adoptando
las medidas necesarias para asegurarse de que:

a) Se cumplan las disposiciones del presente Real Decreto, mediante controles
efectuados por sondeo en todas las fases de la produccion, en particular, en lo que se
refiere a su homogeneidad, estabilidad y posibilidad de conservacion y de la
comercializacion de los productos objeto de la misma.

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

Articulo 19. Infracciones, sanciones y medidas complementarias.

1. Las infracciones en materia de piensos medicamentosos se sancionaran en base a lo
fijado por la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y de acuerdo con lo
que figura en el Real Decreto 109/1995, y en las demas normas aplicables.

2. Cuando proceda, seran de aplicacion, igualmente, la suspension o extincion y demas
medidas que figuran en el referido Real Decreto.

Disposicion adicional primera. Normas dictadas en virtud de los titulos relativos al
comercio exterior y a la legislacion sobre productos farmacéuticos.

Lo dispuesto en los capitulos I, I, IV y VIII en cuanto se refiere a comercio
intracomunitario, 1X y la disposicion transitoria tercera, tienen la condicion de
legislacion sobre productos farmacéuticos, de acuerdo con lo establecido en el articulo
149.1.16.2 de la Constitucion.

El capitulo VI1II, en cuanto se refiere al comercio con terceros paises, se dicta al amparo
de la competencia exclusiva del Estado en materia de comercio exterior y de la
legislacién sobre productos farmacéuticos de los articulos 149.1.10.2y 16.2 de la



Constitucion.

Disposicion adicional segunda. Normativa basica.

Los capitulos 11, V, VI 'y VII, asi como las disposiciones transitorias primera y
segunda, se dictan al amparo de la competencia exclusiva estatal en materia de bases de
la sanidad del articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.

Disposicion transitoria primera. Excepciones relativas a la comercializacion de piensos
antihelminticos.

En lo que se refiere a los medicamentos antihelminticos (vermifugos), el Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, previo informe de la Comision Nacional de
Evaluacion de Medicamentos Veterinarios, para la comercializacion en el &mbito
nacional, podra, mientras se produce un nuevo examen de las normas comunitarias
sobre riesgos relacionados con tales grupos de sustancias y, como maximo, hasta el 1 de
octubre de 1996, establecer excepciones a la obligacion que figura en el apartado 1 del
articulo 12, de entregar los piensos medicamentosos obtenidos a partir de premezclas
medicamentosas autorizadas, Unicamente previa presentacion de una receta veterinaria,
siempre y cuando:

a) Las premezclas medicamentosas utilizadas no contengan sustancias activas
pertenecientes a los grupos quimicos utilizados en Espafia con prescripcion médica, en
la medicina humana.

b) Los piensos medicamentosos asi autorizados sean utilizados Unicamente con caracter
profilactico, segln dosis necesarias para la actividad en cuestion.

Cuando la referida excepcion sea establecida, figurara en la autorizacion de la
premezcla medicamentosa correspondiente.

Disposicion transitoria segunda. Disposicion transitoria segunda. Lista de moléculas
farmacoldgicas.

A los efectos de lo que se establece en el apartado 1 del articulo 16 y mientras el
Consejo Europeo no se pronuncie sobre la lista de moléculas farmacoldgicas que
pueden ser utilizadas para la preparacion de premezclas medicamentosas, servira de
referencia la publicada por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
acuerdo con el de Sanidad y Consumo, en base a los productos autorizados en Espafia.

Disposicién transitoria tercera. Plazo de adecuacion.

Habra un plazo de tres meses a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto
para que se adecue al mismo la elaboracion de los piensos medicamentosos v el
contenido de su etiquetado.

Disposicién final Unica. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el de
Sanidad y Consumo, para que dicte, en el ambito de sus competencias, las disposiciones
necesarias para el cumplimiento de lo regulado en el presente Real Decreto.



