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I. CONVOCATORIAS

I. AYUDAS Y BECAS

ANDALUCIA

SOLICITUD UNICA
(B.O.J.A. de 31 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Resolucion de 18 de enero de 2019, de la Direcciéon General de Ayudas Directas y de Mercados, por la que se dis-
ponen para el afio 2019 las ayudas que se incluyen en la Solicitud Unica, al amparo del Real Decreto 1075/2014, de 19 de diciembre,
y de la Orden de 12 de marzo de 2015, asi como las particularidades de la campaiia 2019.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, General de Subvenciones, se publi-
ca el extracto de la resolucion cuyo texto completo puede consultarse en la BDNS (http://www.pap.minhap.gob.es/bdnstrans) y en el presen-
te BOJA.

Podran acogerse a las citadas ayudas los agricultores cuyas explotaciones agrarias estén situadas en su totalidad o en su mayor parte en el
territorio de la Comunidad Auténoma de Andalucia; o en el caso de no disponer de superficie agraria cuando el mayor nimero de animales
de explotacién se encuentren en la Comunidad Auténoma de Andalucia, entendiéndose por agricultor la definicién establecida en el
Reglamento (UE) nim. 1307/2013, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, en su articulo 4.1 letra a) y que cum-
plan los requisitos de sus bases reguladoras.

El plazo de presentacién de solicitudes se iniciard el 1 de febrero y finalizard el 30 de abril, ambos inclusive, todo ello sin perjuicio de las
modificaciones que pudieran establecerse en la normativa bdsica en funcion de las circunstancias de cada campaia.

CATALUNA

PROGRAMA BEATRIU DE PINOS
(D.O.G.C. de 25 de enero de 2019)

RESOLUCION EMC/105/2019, de 18 de enero, por la que se abre la convocatoria de ayudas para la incorporacion de personal
investigador posdoctoral al sistema catalan de ciencia y tecnologia dentro del programa Beatriu de Pinés (BP 2018) (ref. BDNS
436257).

Abrir la convocatoria para la concesion de un mdximo de 60 ayudas, en régimen de concurrencia competitiva, para la incorporacion de per-
sonal investigador posdoctoral al sistema cataldn de ciencia y tecnologia dentro del programa Beatriu de Pinés (BP 2018).

El plazo de presentacion de solicitudes provisionales por parte de las personas investigadoras es desde el dia siguiente a la fecha de publi-
cacion de esta Resolucion en el DOGC hasta el dia 4 de marzo de 2019 a las 14:00 h hora local de Barcelona.

El plazo de las instituciones para confirmar o rechazar la presentacion de las solicitudes provisionales es desde el dia 12 hasta el dia 22 de
marzo de 2019.

Las solicitudes pueden presentarse de acuerdo con lo previsto en la base 7 de la Resolucién EMC/3010/2018, de 18 de diciembre, por la que
se aprueban las bases reguladoras de las ayudas para la incorporacién de personal investigador posdoctoral al sistema cataldn de ciencia y tec-
nologfa dentro del programa Beatriu de Pinds (BP).

EXTREMADURA

C. MEDIO RURAL AMBIENTE Y RURAL, POLITICAS AGRARIAS Y TERRITORIO
(D.O.E. de 30 de enero de 2019)

RAZAS AUTOCTONAS EN PELIGRO DE EXTINCION

EXTRACTO de las ayudas a razas autdctonas en peligro de extincién segiin la Orden de 24 de enero de 2019 por la que se regulan
los procedimientos para la solicitud, tramitacién y concesion de las ayudas del régimen de pago basico, otros pagos directos a la agri-
cultura, asi como derivados de la aplicacion del programa de desarrollo rural y actualizacion de los Registros de Explotaciones
Agrarias de Extremadura, Operadores-Productores Integrados, General de la Produccion Agricola de ambito nacional y actualiza-
cion de Operadores Titulares de Fincas Agropecuarias de Produccion Ecolégica. Campaina 2019/2020.

Objeto. Pagos anuales por UGM, para compensar a los beneficiarios por la totalidad o una parte de los costes adicionales y las pérdidas de
ingresos, contribuyendo, asi, al mantenimiento e incremento de animales de estas razas autctonas puras en peligro de extincidn, respecto de
otras razas mejoradas.

Plazo de presentacion de solicitudes. Del 1 de febrero al 30 de abril de 2019.
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GANADERIA EXTENSIVA DE CALIDAD

EXTRACTO de las ayudas a la ganaderia extensiva de calidad segiin la Orden de 24 de enero de 2019 por la que se regulan los pro-
cedimientos para la solicitud, tramitacion y concesion de las ayudas del régimen de pago basico, otros pagos directos a la agricultu-
ra, asi como derivados de la aplicacion del programa de desarrollo rural y actualizacion de los Registros de Explotaciones Agrarias
de Extremadura, Operadores-Productores Integrados, General de la Produccién Agricola de ambito nacional y actualizacion de
Operadores Titulares de Fincas Agropecuarias de Produccion Ecolégica. Campaina 2019/2020.

Objeto. Es una prima anual por hectdrea dirigida a cubrir una parte de los costes adicionales y las pérdidas de ingresos como consecuencia
de la pérdida de rentabilidad por el uso menos intensivo de las superficies de pastoreo. La ayuda estard modulada y la cuantia de la prima se
considera suficiente para incentivar el cumplimiento de los requisitos y compromisos que exige la ayuda.

Plazo de presentacion de solicitudes. Del 1 de febrero al 30 de abril de 2019.

APICULTURA

EXTRACTO de las ayudas de apicultura para la conservacion de la biodiversidad segiin la Orden de 24 de enero de 2019 por la que
se regulan los procedimientos para la solicitud, tramitacion y concesion de las ayudas del régimen de pago basico, otros pagos direc-
tos a la agricultura, asi como derivados de la aplicacion del programa de desarrollo rural y actualizacion de los Registros de
Explotaciones Agrarias de Extremadura, Operadores-Productores Integrados, General de la Produccién Agricola de ambito nacio-
nal y actualizacion de Operadores Titulares de Fincas Agropecuarias de Produccién Ecolégica. Campaiia 2019/2020.

Objeto. Se trata de una ayuda anual dirigida a apicultores que cumplan los compromisos establecidos durante un periodo de cinco afios con
el objetivo fundamental del mantenimiento de un nivel adecuado de actividad en la apicultura de Extremadura, las cuales tendran unas reper-
cusiones muy beneficiosas e insustituibles sobre la conservacion de la biodiversidad de la Comunidad Auténoma.

Plazo de presentacion de solicitudes. Del 1 de febrero al 30 de abril de 2019.

GALICIA

PAGOS DIRECTOS
(D.O.G. de 31 de enero de 2019)

EXTRACTO de la Orden de 22 de enero de 2019 por la que se regula la aplicacion de los pagos directos a la agricultura y a la gana-
deria y de las ayudas al desarrollo rural sujetas al Sistema integrado de gestion y control.

De conformidad con lo previsto en los articulos 17.3.b) y 20.8.a) de la Ley 38/2003, de 17 de noviembre, general de subvenciones, se publi-
ca el extracto de la convocatoria cuyo texto completo puede consultarse en la Base de datos nacional de subvenciones (http://www.pap.min-
hap.gob.es/bdnstrans/index).

Esta orden tiene por objeto regular y convocar en la Comunidad Auténoma de Galicia en el afio 2018 los pagos directos a la agricultura y a
la ganaderia, asi como las ayudas al desarrollo rural sujetas al Sistema integrado de gestiéon y control.

El plazo de presentacidn de la solicitud tnica, para el afio 2019, se iniciard el 1 de febrero y finalizard el 30 de abril, ambos inclusive.
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II. OFERTAS Y PERSONAL

ESTADO

U. DE LEON: CONCURSO DE ACCESO
(B.O.E. de 28 de enero de 2019)

RESOLUCION de 8 de enero de 2019, de la Universidad de Ledn, por la que se convoca concurso de acceso a plazas de cuerpos
docentes universitarios.

Quienes estén interesados en tomar parte en el concurso, formalizardn su solicitud en el modelo normalizado de instancia que se adjunta
como anexo II, que serd facilitado en la Unidad de Informacién y Registro de la Universidad de Ledn o que podrdn obtener en la pdgina Web
de la Universidad de Ledn, http://unileon.es. Personal PDI. Convocatorias de Personal docente e investigador.

Las solicitudes se dirigirdn al Sr. Rector Magnifico de la Universidad de Ledn en el plazo de quince dias naturales, contados a partir del
siguiente a la publicacion de la convocatoria en el "Boletin Oficial del Estado" y deberan ser presentadas en el Registro General Central de
la Universidad de Ledn (avenida de la Facultad, nimero 25, 24004-Ledn), en el Registro Desconcentrado del Registro General o en la Unidad
de Registro ubicada en el Campus de Ponferrada. En todo caso, las solicitudes de participaciéon podrdn presentarse en la forma establecida en
el articulo 16.4 de la LPACAP. Las solicitudes que se presenten a través de las Oficinas de Correos deberdn ir en sobre abierto para que el
empleado de Correos pueda estampar en ellas el sello de fechas antes de su certificacidn. Las solicitudes suscritas en el extranjero podran cur-
sarse a través de las representaciones diplomaticas o consulares espafiolas correspondientes, quienes las remitiran seguidamente al Registro
General de la Universidad de Ledn.

Niimero de plazas convocadas: 1.

Cédigo: DF000931.

Campus: Leén.

Categorfa/Cuerpo/Escala: Catedraticos de Universidad.

Area de conocimiento: Tecnologia de los Alimentos.

Departamento: Higiene y Tecnologia de los Alimentos.

Rama de conocimiento: Arquitectura e Ingenieria.

Actividades a realizar por quien supere el concurso:

Perfil docente: Tecnologia de los Alimentos del Grado en Veterinaria.

Perfil investigador: Inactivaciéon microbiana por el calor y tecnologias no térmicas de conservacion de los alimentos.

Niimero de plazas convocadas: 1.

Cédigo: DF000941.

Campus: Ledn.

Categoria/Cuerpo/Escala: Catedraticos de Universidad.
Area de conocimiento: Medicina y Cirugia Animal.
Departamento: Medicina, Cirugia y Anatomia Veterinaria.
Rama de conocimiento: Ciencias de la Salud.
Actividades a realizar por quien supere el concurso:
Perfil docente: Cirugia y Radiologia animal.

Perfil investigador: Cirugia y Radiologia animal.

U. DE LEON: CONCURSO DE ACCESO
(B.O.E. de 30 de enero de 2019)

RESOLUCION de 10 de enero de 2019, de la Universidad de Le6n, por la que se convoca concurso de acceso a plaza de cuerpos
docentes universitarios.

Quienes estén interesados en tomar parte en el concurso, formalizardn su solicitud en el modelo normalizado de instancia que se adjunta
como Anexo II, que serd facilitado en la Unidad de Informacién y Registro de la Universidad de Ledn o que podrdn obtener en la pdgina Web
de la Universidad de Ledn, http://unileon.es. Personal PDI. Convocatorias de Personal docente e investigador.

Las solicitudes se dirigirdn al Sr. Rector Magnifico de la Universidad de Leén en el plazo de quince dias naturales, contados a partir del
siguiente a la publicacion de la convocatoria en el Boletin Oficial del Estado y deberdn ser presentadas en el Registro General Central de la
Universidad de Le6n (Avda. de la Facultad n.° 25, 24004-Le6n), en el Registro Desconcentrado del Registro General o en la Unidad de
Registro ubicada en el Campus de Ponferrada. En todo caso, las solicitudes de participacién podran presentarse en la forma establecida en el
articulo 16.4 de la LPACAP. Las solicitudes que se presenten a través de las Oficinas de Correos deberdn ir en sobre abierto para que el emple-
ado de Correos pueda estampar en ellas el sello de fechas antes de su certificacién. Las solicitudes suscritas en el extranjero podran cursarse
a través de las representaciones diplomadticas o consulares espaifiolas correspondientes, quienes las remitirdn seguidamente al Registro General
de la Universidad de Ledn.

Niimero de plazas convocadas: 1.

Caodigo: DF000928.

Campus: Ledn.

Categoria/Cuerpo/Escala: Profesor Titular de Universidad.
Area de Conocimiento: Produccién Animal.
Departamento: Produccién Animal.
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Rama de Conocimiento: Arquitectura e Ingenieria.

Actividades a realizar por quien supere el concurso:

Perfil Docente: Cria y Mejora Animal (Grado en Veterinaria).

Perfil Investigador: Estudio de la arquitectura genética de caracteres productivos y de resistencia a enfermedades en rumiantes.

Utilizacién de herramientas y tecnologias gendmicas (plataformas de genotipado masivo o SNP-Chips, secuenciacién masiva paralela de
genomas y transcriptomas) para la identificacién de mutaciones asociadas a caracteres productivos y funcionales y mutaciones responsables
de enfermedades hereditarias en el ganado ovino lechero.

U. DE LEON: CONCURSO DE ACCESO
(B.O.E. de 31 de enero de 2019)

RESOLUCION de 11 de enero de 2019, de la Universidad de Leén, por la que se convoca concurso de acceso a plaza de cuerpos
docentes universitarios.

Quienes estén interesados en tomar parte en el concurso, formalizaran su solicitud en el modelo normalizado de instancia que se adjunta
como anexo II, que serd facilitado en la Unidad de Informacion y Registro de la Universidad de Ledn o que podrdn obtener en la pdgina Web
de la Universidad de Ledn, http://unileon.es. Personal PDI. Convocatorias de Personal docente e investigador.

2 Las solicitudes se dirigirdn al Sr. Rector Magnifico de la Universidad de Ledn en el plazo de quince dias naturales, contados a partir del
siguiente a la publicacién de la convocatoria en el "Boletin Oficial del Estado" y deberan ser presentadas en el Registro General Central de
la Universidad de Ledn (avda. de la Facultad, n.° 25, 24004 Leo6n), en el Registro Desconcentrado del Registro General o en la Unidad de
Registro ubicada en el campus de Ponferrada. En todo caso, las solicitudes de participacion podrdn presentarse en la forma establecida en el
articulo 16.4 de la LPACAP. Las solicitudes que se presenten a través de las Oficinas de Correos deberdn ir en sobre abierto para que el emple-
ado de Correos pueda estampar en ellas el sello de fechas antes de su certificacion. Las solicitudes suscritas en el extranjero podrdn cursarse
a través de las representaciones diplomadticas o consulares espafiolas correspondientes, quienes las remitiran seguidamente al Registro General
de la Universidad de Ledn.

Numero de plazas convocadas: Una.

Cédigo: DF000914. Campus: Leon.

Categoria/Cuerpo/Escala: Catedrético de Universidad.

Area de conocimiento: «Nutricién y Bromatologia».

Departamento: Higiene y Tecnologia de los Alimentos.

Rama de conocimiento: Ciencias de la Salud.

Actividades a realizar por quien supere el concurso:

Perfil docente: Introduccién a la Profesion Veterinaria; Control Microbioldégico e Higiénico en las Industrias Agroalimentarias.
Perfil investigador: Tratamientos quimicos de descontaminacién de la carne; Biofilms bacterianos.

ARAGON

U. DE ZARAGOZA: CONCURSO PUBLICO
(B.O.A. de 31 de enero de 2019)

RESOLUCION de 23 de enero de 2019, de la Universidad de Zaragoza, por la que se convoca concurso piiblico para la provisién
de plazas de profesor contratado doctor correspondientes a la Oferta de Empleo Piblico de 2018.

Las solicitudes en el modelo oficial (anexo II de la presente convocatoria), estardn a disposicion de los interesados en la pagina de internet:

://moncayo.unizar.es/info/oposicionesyconcursos.nsf/pdi-concuordi?OpenView accediendo al enlace de esta convocatoria.

Las solicitudes, dirigidas al Sr. Rector de la Universidad, se presentardn:

a) Preferentemente a través de la sede electrénica de la Universidad (https://sede.unizar.es) por medio del registro electrénico (http://regtel.unizar.es)
si el interesado posee certificado o dni digital, o identificacién administrativa electronica de la Universidad de Zaragoza (NIPy contrasefia).

b) En el Registro General de la Universidad de Zaragoza y en los registros auxiliares que figuran en la Resolucién de 28 de septiembre de
2016, de la Secretaria General de la Universidad de Zaragoza ("Boletin Oficial de Aragén", nimero 198, de 13 de octubre de 2016).

¢) A través de cualquiera de los procedimientos establecidos en el articulo 16.4 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comtn de las Administraciones Publicas.

Las solicitudes que se presenten a través de las Oficinas de Correos deberdn presentarse en sobre abierto, para ser fechadas y selladas por
el personal de correos antes de ser certificadas. El sobre debera llevar la siguiente direcciéon postal: Servicio de Personal Docente e
Investigador. C/. Pedro Cerbuna, 12, Universidad de Zaragoza - CP: 50009 - Zaragoza.

Las solicitudes suscritas por los espaifioles en el extranjero podrdn cursarse en el plazo establecido, a través de las representaciones diplo-
maticas o consulares espafiolas correspondientes.

El plazo de presentacion de solicitudes es de veinte dias naturales contados a partir del dia siguiente al de la publicacién de esta convoca-
toria en el "Boletin Oficial de Aragén". La solicitud y el resto de la documentacién se presentardn organizados en la forma que se indica en
la base 2.2 de la convocatoria.

N. de R.: entre otras:

N° DE PLAZA 391 401

DOTACION 1 1

DEPARTAMENTO Anatomia, Embriologia y Genética Animal Farmacologia y Fisiologia
AREA DE CONOCIMIENTO Anatomia y Anatomia Patolégica Comparadas  Fisiologia

PERFIL Anatomia y Embriologia veterinarias. Fisiologia Animal
CENTRO Facultad de Veterinaria Facultad de Veterinaria
LOCALIDAD Zaragoza Zaragoza
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2. LEGISLACION

II. COMUNIDADES AUTONOMAS

MURCIA

CENTRO MUNICIPAL DE CONTROL DE ZOONOSIS (MURCIA): PRECIO PUBLICO
(B.O.R.M. de 25 de enero de 2019)

PRECIO PUBLICO por la prestacion del servicio de acogida de animales entregados por particulares al Centro Municipal de
Control de Zoonosis, y la aprobacién de las normas reguladoras 4.6.

Primero.- De conformidad con los articulos 127 y 41 a 47 del Real Decreto Legislativo 2/2004, de 5 de marzo, por el que se aprueba el
Texto Refundido de la Ley Reguladora de las Haciendas Locales y con arreglo a lo previsto en el art. 123.1p) de la Ley 7/1985, de Bases de
Régimen Local, acordar el establecimiento del precio publico por la prestacion del servicio de acogida de animales entregados por particula-
res al Centro Municipal de Control de Zoonosis, y la aprobacién de las normas reguladoras 4.6. por las que se ha de regir la gestién y recau-
dacién del precio publico.

Segundo.- La entrada en vigor de las citadas Normas Reguladoras serd el dia siguiente al de la publicacion del presente Acuerdo en el
Boletin Oficial de la Regién de Murcia.

Lo que se notifica de conformidad con lo dispuesto en el articulo 45 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo
Comtin de las Administraciones publicas.

Contra el presente acto cabe interponer recurso potestativo de reposicion, en el plazo de un mes ante el propio Ayuntamiento o reclamacién
econémico-administrativa, en el mismo plazo, ante el Consejo Econémico-Administrativo del Ayuntamiento de Murcia, previo al contencio-
so-administrativo.

ANEXO

Normas reguladoras del precio publico por la prestacion del servicio de acogida de animales entregados por particulares al Centro
Municipal de Control de Zoonosis

Articulo 1.°- Concepto De conformidad con lo previsto en los articulos 41 y 127 del Texto Refundido de la Ley reguladora de las
Haciendas Locales, aprobado por Real Decreto Legislativo 2/2004, de 5 de marzo, se establece el precio publico por la prestacién del servi-
cio de acogida de animales entregados por particulares al Centro Municipal de Control de Zoonosis, y la biisqueda de un nuevo propietario
para los mismos.

Articulo 2.°- Naturaleza y objeto Tendran la consideracion de precio publico las contraprestaciones pecuniarias, de cardcter no tributario,
que se satisfagan por la prestacion del servicio consistente en la entrega de animales al Centro Municipal de Control de Zoonosis, por parte
de particulares, bien sea en el mismo Centro o recogidos a domicilio.

Articulo 3.°- Obligados al pago Estdn obligados al pago de los precios publicos regulados en esta norma, aquellos particulares que entre-
guen un animal en el Centro Municipal de Control de Zoonosis o los que soliciten su recogida en domicilio particular u otros espacios de uso
privado, sean o no propietarios identificados o poseedores reconocidos.

Articulo 4.°- Devengo La obligacién de pagar el precio puiblico regulado en la presente norma nace en el momento de la entrega del ani-
mal en el Centro de Zoonosis o en el momento de la solicitud de recogida. Para hacer efectivo el servicio requerido, los obligados al pago
deberan justificar haber hecho efectivo el ingreso del correspondiente precio publico.

Articulo 5.°- Cuantia Las tarifas del precio publico regulado en estas normas serdn las contenidas en el siguiente cuadro
1.- Recogida de perros o gatos de domicilios u otros espacios privados 100 euros
2.- Entrega de un perro o gato por un particular en el Centro Municipal de Control de Zoonosis 60 euros

Articulo 6.°- Gestion e ingreso Los sujetos pasivos, una vez determinados los servicios a prestar por el Centro Municipal de Control de
Zoonosis, deberan practicar autoliquidacién y proceder a su ingreso previo, antes de la entrega o recogida del animal, previo informe del
Servicio Municipal competente.

Articulo 7.°- Bonificaciones No se establece bonificacién alguna.
Articulo 8.°- Devoluciones Cuando por causas imputables al Ayuntamiento de Murcia el servicio no se preste, se procederd a la devolu-
cioén del importe correspondiente.

No procederd la devolucion del importe del precio publico en los casos en que el particular decida, posteriormente, recuperar al animal que
hubiera sido entregado o recogido a domicilio.
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III. UNION EUROPEA

REGLAMENTO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (I1II)
(D.O.U.E. de 7 de enero de 2019)

REGLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO, de 11 de diciembre de 2018, sobre medica-
mentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE.

Articulo 104 Venta minorista a distancia de medicamentos veterinarios 1. Las personas autorizadas a suministrar medicamentos veteri-
narios de conformidad con el articulo 103, apartado 1, del presente Reglamento podrdn ofrecerlos mediante servicios de la sociedad de la
informacion, en el sentido de la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo (25), a personas fisicas o juridicas estable-
cidas en la Unién a condicién de que dichos medicamentos veterinarios no estén sujetos a prescripcion veterinaria con arreglo al articulo 34
del presente Reglamento y de que cumplan el presente Reglamento y el Derecho aplicable del Estado miembro en que los medicamentos vete-
rinarios son objeto de venta al por menor.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los Estados miembros podrdn permitir que las personas autorizadas a sumi-
nistrar medicamentos veterinarios al por menor de conformidad con el articulo 103, apartado 1, ofrezcan medicamentos veterinarios sujetos
a prescripcion veterinaria con arreglo al articulo 34 mediante servicios de la sociedad de la informacidn, siempre que el Estado miembro haya
establecido un sistema seguro para dichos suministros. Este permiso solo se concederd a personas establecidas en su territorio y la venta solo
podra producirse en el territorio de dicho Estado miembro.

3. El Estado miembro a que se refiere el apartado 2 velard por que se apliquen medidas adaptadas a fin de garantizar que se cumplen los
requisitos relativos a una prescripcion veterinaria por lo que se refiere al suministro mediante servicios de la sociedad de la informacién e
informara a la Comisién y a los demds Estados miembros si hace uso de la excepcién contemplada en el apartado 2 y, en caso necesario, coo-
perard con la Comisién y con los demds Estados miembros para evitar consecuencias no deseadas de ese suministro. Los Estados miembros
establecerdn normas sobre las sanciones adecuadas para garantizar el respeto las normas nacionales que se adopten, incluidas las normas rela-
tivas a la retirada de tales permisos.

4. Las personas y las actividades a que se refieren los apartados 1 y 2 del presente articulo estardn sujetas a los controles contemplados en
el articulo 123 por parte de la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el minorista.

5. Ademads de la informacion establecida en el articulo 6 de la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (26), los mino-
ristas que ofrecen medicamentos veterinarios mediante servicios de la sociedad de la informacién facilitardn, como minimo, la siguiente infor-
macion:

a) los datos de contacto de la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el minorista que ofrece los medicamen-
tos veterinarios;

b) un enlace al sitio web del Estado miembro de establecimiento que se haya creado de conformidad con el apartado 8 del presente articu-
lo;

¢) el logotipo comtn disefiado con arreglo al apartado 6 del presente articulo, que serd claramente visible en cada una de las paginas del
sitio web relacionadas con la oferta de venta a distancia de medicamentos veterinarios y llevard un enlace a la entrada correspondiente al
minorista en la lista de distribuidores autorizados a que hace referencia el apartado 8, letra c), del presente articulo.

6. La Comision establecerd un logotipo comtn con arreglo al apartado 7 que sea reconocible en toda la Unién y que indique también en qué
Estado miembro estd establecida la persona que ofrece la venta a distancia de medicamentos veterinarios. El logotipo aparecerd claramente
en los sitios web que ofrecen la venta a distancia de medicamentos veterinarios.

7. La Comisién, mediante actos de ejecucion, adoptara el disefio del logotipo comun a que se refiere el apartado 6 del presente articulo.
Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

8. Cada Estado miembro creard un sitio web de venta de medicamentos veterinarios que contendrd, como minimo, los datos siguientes:

a) informacidn sobre su Derecho nacional aplicable a la oferta de venta a distancia de medicamentos veterinarios mediante servicios de la
sociedad de la informacién, de conformidad con los apartados 1y 2, incluida la indicacién de que puede haber diferencias entre los Estados
miembros en cuanto a la clasificacion del suministro de los medicamentos veterinarios;

b) informacién sobre el logotipo comun;

¢) una lista de los minoristas establecidos en el Estado miembro autorizados para ofrecer a la venta a distancia medicamentos veterinarios
mediante servicios de la sociedad de la informacién de conformidad con los apartados 1y 2, asi como las direcciones de los sitios web de los
minoristas.

9. La Agencia creard un sitio web con informacioén sobre el logotipo comun. El sitio web de la Agencia indicard expresamente que el sitio
web de cada Estado miembro contiene informacidn sobre las personas autorizadas a ofrecer a la venta a distancia medicamentos veterinarios
mediante servicios de la sociedad de la informacién en el Estado miembro de que se trate.

10. Por motivos de proteccion de la salud publica, los Estados miembros podran imponer condiciones a la venta al por menor en su territo-
rio de medicamentos veterinarios ofrecidos a la venta a distancia mediante servicios de la sociedad de la informacion.

11. Los sitios web de los Estados miembros contendran un enlace al sitio web de la Agencia creado de conformidad con el apartado 9.

Articulo 105 Prescripciones veterinarias 1. Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos con fines metafildcticos solo
se expedirdn tras un diagnéstico de la enfermedad infecciosa por un veterinario.

2. El veterinario deberd poder justificar la prescripcion veterinaria de medicamentos antimicrobianos, en particular con fines metafildcticos
y profilacticos.

3. Las prescripciones veterinarias solo se expedirdn tras un examen clinico o cualquier otra evaluacion adecuada del estado de salud del ani-
mal o grupo de animales por parte de un veterinario.
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4. No obstante lo dispuesto en el articulo 4, punto 33, y en el apartado 3 del presente articulo, un Estado miembro podra permitir que una
prescripcion veterinaria sea expedida por un profesional distinto de un veterinario, siempre que esté cualificado para ello de conformidad con
el Derecho nacional aplicable en el momento de entrada en vigor del presente Reglamento. Dichas prescripciones serdn vdlidas inicamente
en ese Estado miembro y no se podran recetar para medicamentos antimicrobianos u otros medicamentos veterinarios para los que se requie-
ra el diagnéstico de un veterinario.

Las prescripciones veterinarias expedidas por un profesional distinto de un veterinario estaran sujetas, mutatis mutandis, a los apartados 5,
6, 8,9y 11 del presente articulo.

5. Una prescripcion veterinaria deberd contener como minimo los elementos siguientes:

a) identificacion del animal o grupo de animales objeto del tratamiento;

b) nombre completo y datos de contacto del propietario o responsable del animal;

¢) fecha de emision;

d) nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en su caso, el nimero profesional;

e) firma o equivalente electrénico de identificacion del veterinario;

f) denominacién del medicamento prescrito y de su principio o principios activos;

g) forma farmacéutica y concentracion;

h) cantidad prescrita o nimero de envases, incluido el tamafio de estos;

1) pauta posoldgica;

j) para especies animales productoras de alimentos, el tiempo de espera, aunque sea igual a cero;

k) cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correcto, y en particular, si procede, para garantizar un uso prudente de los anti-
microbianos;

1) declaracién, en su caso, de que un medicamento se prescribe de conformidad con lo dispuesto en los articulos 112, 113 y 114;

m) declaracién, en su caso, de que un medicamento se prescribe de conformidad con lo dispuesto en el articulo 107, apartados 3 y 4;

6. La cantidad prescrita de medicamentos se limitard a la necesaria para el tratamiento o terapia de que se trate. Los medicamentos antimi-
crobianos con fines metafildcticos o profilacticos solo podran prescribirse durante un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo.

7. Las prescripciones veterinarias expedidas de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 serdn validas en toda la Union.

8. La Comision, mediante actos de ejecucion, podrd establecer un formato tipo para los requisitos previstos en el apartado 5 del presente
articulo. Dicho formato tipo también estard disponible en version electrénica. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

9. Los medicamentos prescritos se dispensardn de conformidad con el Derecho nacional aplicable.

10. Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos tendrdn una validez de cinco dfas a partir de su fecha de expedicion.

11. Ademds de los requisitos establecidos en el presente articulo, los Estados miembros podran establecer normas sobre el mantenimiento
de registros por los veterinarios al expedir las prescripciones veterinarias.

12. No obstante lo dispuesto en el articulo 34, un medicamento veterinario clasificado como sujeto a prescripcion veterinaria en virtud de
dicho articulo podrd ser administrado personalmente por un veterinario sin necesidad de una prescripcién veterinaria, salvo que se disponga
de otro modo en el Derecho nacional aplicable. Los veterinarios mantendrdn registros de dicha administracion personal sin prescripcion de
conformidad con el Derecho nacional aplicable.

Seccién 3 Uso

Articulo 106 Uso de los medicamentos 1. Los medicamentos veterinarios se utilizardn segtin los términos de la autorizacién de comercia-
lizacién.

2. El uso de medicamentos veterinarios de conformidad con la presente seccion se entenderd sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos
46 y 47 del Reglamento (UE) 2016/429.

3. Los Estados miembros podrdn establecer los procedimientos que consideren necesarios para la aplicacioén de los articulos 110 a 114 y
116.

4. Los Estados miembros podran decidir, si estd debidamente justificado, que un medicamento veterinario se administre inicamente por un
veterinario.

5. Los medicamentos veterinarios inmunoldgicos inactivados a que se refiere el articulo 2, apartado 3, solo se utilizardn en circunstancias
excepcionales en los animales indicados en €1, conforme a una prescripcién veterinaria y cuando no haya ningtin medicamento veterinario
inmunoldgico autorizado para las especies animales de destino y la indicacion en cuestion.

6. La Comisién adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147 a fin de completar el presente articulo, seglin sea necesario, por los que
se establezcan normas sobre las medidas adecuadas para garantizar el uso seguro y eficaz de los medicamentos veterinarios autorizados y
prescritos para su administracion oral por vias distintas de los piensos medicamentosos, como la mezcla de agua de bebida con medicamen-
tos veterinarios o la mezcla a mano de un medicamento veterinario con piensos y su administracion por el responsable de los animales a los
animales productores de alimentos. Al adoptar dichos actos delegados, la Comision tendrd en cuenta el dictamen cientifico de la Agencia.

Articulo 107 Uso de medicamentos antimicrobianos 1. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizardn de forma rutinaria ni para
compensar una falta de higiene, una cria de animales inadecuada o una falta de cuidados, ni una mala gestion de las explotaciones ganaderas.
2. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizardn en animales con el fin de fomentar su crecimiento ni de aumentar su rendimiento.

3. Los medicamentos antimicrobianos no se utilizardn con fines profildcticos salvo en casos excepcionales, para ser administrados a un ani-
mal determinado o a un nimero limitado de animales cuando el riesgo de infeccién o de enfermedad infecciosa sea muy elevado y las con-
secuencias puedan ser graves.

En tales casos, el uso de medicamentos antibidticos con fines profildcticos se limitard a su administracién a un animal determinado, en las
condiciones establecidas en el parrafo primero.

4. Los medicamentos antimicrobianos solo se utilizardn con fines metafildcticos cuando el riesgo de propagacién de una infeccién o de una
enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea elevado y no se disponga de alternativas adecuadas. Los Estados miembros podran pro-
porcionar orientaciones sobre esas otras alternativas adecuadas y apoyardn activamente el desarrollo y la aplicacion de directrices que pro-
muevan el conocimiento de los factores de riesgo asociados a la metafilaxis e incluyan criterios para su puesta en practica.

5. Los medicamentos que contengan los antimicrobianos designados a que se refiere el articulo 37, apartado 5, no podran utilizarse confor-
me a lo dispuesto en los articulos 112, 113 y 114.

6. La Comision, mediante actos de ejecucion y teniendo en cuenta el dictamen cientifico de la Agencia, establecerd una lista de los antimi-
crobianos que:
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a) no podran utilizarse conforme a lo dispuesto en los articulos 112, 113 y 114; o

b) solo podran utilizarse conforme a lo dispuesto en los articulos 112, 113 y 114 en determinadas condiciones.

Al adoptar estos actos de ejecucion, la Comision tendrd en cuenta los siguientes criterios:

a) el riesgo para la salud publica o la sanidad animal si el antimicrobiano se utiliza conforme a lo dispuesto en los articulos 112, 113 y 114;

b) el riesgo para la salud publica o la sanidad animal en caso de desarrollo de resistencia a los antimicrobianos;

c) la disponibilidad de otros tratamientos para animales;

d) la disponibilidad de otros tratamientos antimicrobianos para personas;

e) las repercusiones para la acuicultura y la ganaderia si el animal afectado por la dolencia no recibe tratamiento.

Dichos actos de ejecucién se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

7. Los Estados miembros podran restringir en mayor medida o prohibir el uso de determinados antimicrobianos en animales en su territo-
rio si la administracién de dichos antimicrobianos a los animales es contraria a la aplicacion de una politica nacional en favor de un uso pru-
dente de los antimicrobianos.

8. Las medidas adoptadas por los Estados miembros sobre la base del apartado 7 serdn proporcionadas y estaran justificadas.

9. Los Estados miembros informardn a la Comisién de cualquier medida que adopten sobre la base del apartado 7.

Articulo 108 Llevanza de registros por los propietarios o responsables de animales productores de alimentos 1. Los propietarios o, si
ellos no los custodian, los responsables de animales productores de alimentos deberdn llevar un registro de los medicamentos que utilizan y,
en su caso, guardar copia de las prescripciones.

2. En los registros mencionados en el apartado 1 se hard constar, entre otros, lo siguiente:

a) fecha de la primera administracion del medicamento a los animales;

b) denominacién del medicamento;

¢) cantidad de medicamento administrada;

d) nombre o razén social y direcciéon permanente o domicilio social del proveedor;

e) prueba de la compra de los medicamentos que utilicen;

f) identificacién del animal o grupo de animales tratados;

g) nombre y datos de contacto del veterinario prescriptor, en su caso;

h) tiempo de espera, aunque sea igual a cero;

1) duracion del tratamiento.

3. Si la informacién que debe registrarse de conformidad con el apartado 2 del presente articulo ya se encuentra disponible en la copia de
una prescripcion veterinaria, en el registro de la explotacion ganadera o, en el caso de los equinos, ya estd registrada en el documento de iden-
tificacién permanente y tinico a que se refiere el articulo 8, apartado 4, no serd necesario registrarla por separado.

4. Los Estados miembros podran establecer requisitos adicionales para el mantenimiento de registros por los propietarios o los responsables
de animales productores de alimentos.

5. De conformidad con el articulo 123, esos registros estardn a disposicion de las autoridades competentes, con fines de inspeccidn, duran-
te un periodo de cinco afios.

Articulo 109 Obligaciones de llevanza de registro respecto de los equinos 1. La Comisién adoptard actos delegados con arreglo al arti-
culo 147 a fin de completar el presente Reglamento en lo que respecta al contenido y el formato de la informacién necesaria para la aplica-
cién del articulo 112, apartado 4, y del articulo 115, apartado 5, y que debe figurar en el documento de identificaciéon permanente y tnico a
que se refiere el articulo 8, apartado 4.

2. La Comision, mediante actos de ejecucion, establecera formularios tipo para introducir la informacion necesaria para la aplicacién del
articulo 112, apartado 4, y del articulo 115, apartado 5, y que debe figurar en el documento de identificacién permanente y dnico a que se
refiere el articulo 8, apartado 4. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 145, apartado 2.

Articulo 110 Uso de medicamentos veterinarios inmunoldgicos 1. Las autoridades competentes podréan, de conformidad con el Derecho
nacional aplicable, prohibir la fabricacién, importacidn, distribucién, posesion, venta, suministro o utilizacién de medicamentos veterinarios
inmunoldgicos en su territorio o en una parte de este, si se cumple al menos una de las condiciones siguientes:

a) la administracién del medicamento a los animales puede interferir con la aplicacién de un programa nacional de diagnéstico, control o
erradicacion de enfermedades animales;

b) la administracién del medicamento a los animales puede dificultar la acreditacion de la ausencia de enfermedades en animales vivos o
causar la contaminacion de productos alimenticios u otros productos derivados de animales tratados;

c) las cepas de los agentes patdgenos contra las que el medicamento estd destinado a inmunizar estdn ausentes en gran medida, en términos
de distribucién geografica, del territorio de que se trate.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 106, apartado 1, del presente Reglamento, y a falta de los medicamentos veterinarios contempla-
dos en el articulo 116 del presente Reglamento, en caso de brote de una de las enfermedades de la lista a que se refiere el articulo 5 del
Reglamento (UE) 2016/429 o de una de las enfermedades emergentes a que se refiere el articulo 6 de dicho Reglamento, las autoridades com-
petentes podran permitir el uso de un medicamento veterinario inmunolégico no autorizado dentro de la Unidn.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 106, apartado 1, del presente Reglamento cuando un medicamento veterinario inmunolégico haya sido
autorizado, pero ya no se encuentre disponible dentro de la Unién para una enfermedad distinta de las contempladas en los articulos 5 o 6 del
Reglamento (UE) 2016/429 pero la cual ya esté presente en la Unidn, las autoridades competentes podrdn, en aras de la sanidad y bienestar ani-
mal y de la salud publica, autorizar, caso por caso, el uso de un medicamento veterinario inmunolégico no autorizado dentro de la Unidn.

4. En caso de que se apliquen los apartados 1, 2 y 3, las autoridades competentes se lo comunicardn a la Comisién sin demora y le facilita-
ran asimismo informacién sobre las condiciones impuestas en la aplicacién de dichos apartados.

5. Cuando se haya de exportar un animal a un tercer pais y dicho animal quede por ello sujeto a disposiciones sanitarias especificas vincu-
lantes en ese pais, las autoridades competentes podrdn permitir que se administre, inicamente al animal de que se trate, un medicamento vete-
rinario inmunoldgico que no esté cubierto por una autorizacién de comercializacién en el Estado miembro de que se trate, pero cuyo uso esté
autorizado en el tercer pafs al que se haya de exportar el animal.

Articulo 111 Uso de medicamentos veterinarios por veterinarios que presten servicios en otros Estados miembros 1. Un veterinario
que preste servicios en un Estado miembro distinto de aquel en el que esté establecido (en lo sucesivo, «Estado miembro de acogida») esta-
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rd autorizado a poseer medicamentos veterinarios no autorizados en el Estado miembro de acogida y administrarlos a aquellos animales o gru-
pos de animales que tenga a su cuidado, sin sobrepasar la cantidad necesaria que él mismo haya prescrito para su tratamiento, siempre y cuan-
do se cumplan las condiciones siguientes:

a) las autoridades competentes del Estado miembro en que esté establecido el veterinario o la Comisién concedieron la autorizacién de
comercializacién del medicamento veterinario que va a administrarse a los animales;

b) el veterinario transporta los medicamentos veterinarios en cuestiéon en su acondicionamiento original;

c) el veterinario sigue las buenas pricticas veterinarias que se aplican en el Estado miembro de acogida;

d) el veterinario establece el tiempo de espera especificado en el etiquetado o el prospecto del medicamento veterinario utilizado;

e) el veterinario no vende al por menor ninglin medicamento veterinario al propietario o responsable de los animales que trata en el Estado
miembro de acogida, salvo que la normativa de este lo permita;

2. El apartado 1 no serd aplicable a los medicamentos veterinarios inmunolégicos, excepto en el caso de toxinas y sueros.

Articulo 112 Uso de medicamentos al margen de los términos de la autorizacion de comercializacion en el caso de especies animales
no productoras de alimentos 1. No obstante lo dispuesto en el articulo 106, apartado 1, cuando en un Estado miembro no existan medica-
mentos veterinarios autorizados para una indicacién relativa a una especie animal no productora de alimentos, el veterinario responsable, bajo
su responsabilidad personal directa y, en particular, para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podrd excepcionalmente tratar a los ani-
males enfermos con el siguiente medicamento:

a) un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miem-
bro para su uso en la misma especie o en otra especie animal, para la misma u otra indicacion;

b) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra a) del presente apartado, un medicamento de uso huma-
no autorizado de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n® 726/2004;

¢) si no existe ninguno de los medicamentos mencionados en las letras a) o b) del presente apartado, un medicamento veterinario de fabri-
cacién extemporanea preparado siguiendo la prescripcién veterinaria.

2. Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunolégicos, cuando no estén disponibles ninguno de los medicamentos a
que se refiere el apartado 1, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad directa y, en particular, para evitar causar un sufrimiento
inaceptable, podrd tratar excepcionalmente a animales no productores de alimentos con un medicamento veterinario autorizado en un tercer
pafs para la misma especie animal y la misma indicacion.

3. El veterinario podrd administrar el medicamento personalmente o permitir que lo haga otra persona bajo su responsabilidad, de confor-
midad con las disposiciones nacionales.

4. El presente articulo se aplicard también al tratamiento por un veterinario de un animal de la especie equina a condicién de que haya sido
declarado como no destinado al sacrificio para consumo humano en el documento de identificacién permanente y tnico contemplado en el
articulo 8, apartado 4.

5. El presente articulo se aplicard también cuando un medicamento veterinario autorizado no esté disponible en el Estado miembro de que
se trate.

Articulo 113 Uso de medicamentos al margen de los términos de la autorizacion de comercializacion en el caso de especies animales
terrestres productoras de alimentos 1. No obstante lo dispuesto en el articulo 106, apartado 1, cuando en un Estado miembro no existan
medicamentos veterinarios autorizados para una indicacion relativa a una especie animal terrestre productora de alimentos, el veterinario res-
ponsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podrd tratar excepcional-
mente a los animales enfermos con los medicamentos siguientes:

a) un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miem-
bro para su uso en la misma u otra especie animal terrestre productora de alimentos, para la misma u otra indicacion;

b) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra a) del presente apartado, un medicamento veterinario auto-
rizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate para su uso en una especie animal no productora de alimen-
tos para la misma indicacidn;

¢) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las letras a) o b) del presente apartado, un medicamento de uso
humano autorizado de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n°® 726/2004; o

d) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las letras a), b) o c) del presente apartado, un medicamento vete-
rinario de fabricacién extempordnea preparado siguiendo la prescripcién veterinaria.

2. Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, cuando no esté disponibles ninguno de los medicamentos a que
se refiere el apartado 1, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar un sufrimiento
inaceptable, podrad tratar excepcionalmente a animales terrestres productores de alimentos con un medicamento veterinario autorizado en un
tercer pafs para la misma especie animal y la misma indicacion.

3. El veterinario podrd administrar el medicamento personalmente o permitir que lo haga otra persona bajo su responsabilidad, de confor-
midad con las disposiciones nacionales.

4. Las sustancias farmacolégicamente activas del medicamento utilizado de conformidad con los apartados 1y 2 del presente articulo esta-
rdn autorizadas de conformidad con el Reglamento (CE) n® 470/2009 y con los actos adoptados en virtud de este.

5. El presente articulo se aplicard también cuando un medicamento veterinario autorizado no esté disponible en el Estado miembro de que se trate.

Articulo 114 Uso de medicamentos en el caso de especies acuaticas productoras de alimentos 1. No obstante lo dispuesto en el articu-
lo 106, apartado 1, cuando en un Estado miembro no existan medicamentos veterinarios autorizados para una indicacién relativa a una espe-
cie acudtica productora de alimentos, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar
un sufrimiento inaceptable, podrd tratar a los animales enfermos con los siguientes medicamentos:

a) un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miem-
bro para su uso en la misma u otra especie acudtica productora de alimentos y para la misma u otra indicacion;

b) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra a) del presente apartado, un medicamento veterinario auto-
rizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miembro para su uso en una especie terres-
tre productora de alimentos, y que contenga una sustancia incluida en la lista establecida de conformidad con el apartado 3;

¢) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las letras a) o b) del presente apartado, un medicamento de uso
humano autorizado de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n® 726/2004, y que contenga sustancias incluidas en
la lista establecida de conformidad con el apartado 3 del presente articulo; o
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d) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en las letras a), b) o c¢) del presente apartado, un medicamento vete-
rinario de fabricacién extempordanea preparado siguiendo la prescripcion veterinaria.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letras b) y ¢), y hasta que no se elabore la lista mencionada en el apartado 3, el veterinario res-
ponsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar un sufrimiento inaceptable, podrd tratar excepcional-
mente a las especies acudticas productoras de alimentos de una determinada explotacién con el siguiente medicamento:

a) un medicamento veterinario autorizado en virtud del presente Reglamento en el Estado miembro de que se trate o en otro Estado miem-
bro para su uso en una especie animal terrestre productora de alimentos;

b) si no existe ninguno de los medicamentos veterinarios mencionados en la letra a) del presente apartado, un medicamento de uso huma-
no autorizado de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o el Reglamento (CE) n°® 726/2004.

3. La Comisién, mediante actos de ejecucion, y a mds tardar en el plazo de cinco afios a partir del 28 de enero de 2022, establecerd una lista
de sustancias utilizadas en medicamentos veterinarios autorizados en la Unién para su uso en especies animales terrestres productoras de ali-
mentos o de sustancias contenidas en medicamentos de uso humano autorizados en la Unién de conformidad con la Directiva 2001/83/CE o
del Reglamento (CE) n°® 726/2004, que podran ser utilizadas en especies acudticas productoras de alimentos, de conformidad con el apartado
1 del presente articulo. Dichos actos de ejecucién se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo
145, apartado 2.

La Comisidn, al adoptar dichos actos de ejecucion, tendrd en cuenta los siguientes criterios:

a) los riesgos para el medio ambiente cuando las especies acudticas productoras de alimentos sean tratadas con tales sustancias;

b) las repercusiones para la salud publica y la sanidad animal en caso de que no se pueda administrar a la especie acudtica productora de
alimentos afectada uno de los antimicrobianos incluidos en la lista contemplada en el articulo 107, apartado 6;

¢) la disponibilidad o no de otros medicamentos, tratamientos o medidas de prevencion o tratamiento de enfermedades o de determinadas
indicaciones de especies acudticas productoras de alimentos.

4. Salvo en lo que respecta a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, cuando no estén disponibles ninguno de los medicamentos a
que se refieren los apartados 1y 2, el veterinario responsable, bajo su responsabilidad personal directa, y en particular para evitar causar un
sufrimiento inaceptable, podra tratar excepcionalmente a la especie acudtica productora de alimentos con un medicamento veterinario auto-
rizado en un tercer pafs para la misma especie y la misma indicacion.

5. El veterinario podrd administrar el medicamento personalmente o permitir que lo haga otra persona bajo su responsabilidad, de confor-
midad con las disposiciones nacionales.

6. Las sustancias farmacoldgicamente activas del medicamento utilizado con arreglo a los apartados 1, 2 y 4 del presente articulo estardn
autorizadas de conformidad con el Reglamento (CE) n® 470/2009 y con los actos adoptados en virtud de este.

7. El presente articulo se aplicard también cuando un medicamento veterinario autorizado no esté disponible en el Estado miembro de que
se trate.

Articulo 115 Tiempo de espera para medicamentos utilizados al margen de los términos de la autorizacién de comercializacion en
el caso de especies animales productoras de alimentos 1. A efectos de los articulos 113 y 114, a menos que un medicamento utilizado tenga
un tiempo de espera indicado en el resumen de las caracteristicas del medicamento para la especie animal en cuestion, el veterinario estable-
cerd el tiempo de espera segun los criterios siguientes:

a) para la carne y las visceras de mamiferos, aves de corral y aves de caza de cria productores de alimentos, el tiempo de espera no serd infe-
rior a:

i) el tiempo de espera mds largo que figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento para la carne y los despojos, multiplicado
por 1,5;

ii) veintiocho dfas, si el medicamento no esta autorizado para animales productores de alimentos;

iii) un dia, si el tiempo de espera del medicamento es igual a cero y se utiliza en una familia taxondmica distinta de las especies de destino
autorizadas;

b) para la leche procedente de animales que producen leche para consumo humano, el tiempo de espera no serd inferior a:

i) el tiempo de espera mds largo para la leche que figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento para cualquier especie ani-
mal, multiplicado por 1,5;

ii) siete dias, si el medicamento no estd autorizado para animales que producen leche para consumo humano;

iii) un dia, si el tiempo de espera del medicamento es igual a cero;

¢) para los huevos de animales que producen huevos para consumo humano, el tiempo de espera no serd inferior a:

i) el tiempo de espera mds largo para los huevos que figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento para cualquier especie ani-
mal, multiplicado por 1,5;

ii) diez dias, si el medicamento no estd autorizado para animales que producen huevos para consumo humano;

d) para las especies acudticas que producen carne para consumo humano, el tiempo de espera no serd inferior a:

i) el tiempo de espera mds largo que figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento para cualquier especie acudtica, multipli-
cado por 1,5 y expresado en dias-grado;

ii) si el medicamento estd autorizado para especies animales terrestres productoras de alimentos, el tiempo de espera mds largo para cual-
quiera de las especies animales productoras de alimentos que figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento, multiplicado por
50 y expresado en dias-grado, sin sobrepasar quinientos dias-grado;

iii) quinientos dias-grado, si el medicamento no estd autorizado para especies animales productoras de alimentos;

iv) veinticinco dias-grado, si el mayor tiempo de espera para cualquier especie animal es igual a cero.

2. Si el célculo del tiempo de espera efectuado conforme a lo establecido en el apartado 1, letra a), inciso i), letra b), inciso 1), letra c), inci-
80 1), y letra d), incisos 1) y ii), diera como resultado una fraccién de dias, el tiempo de espera se redondeard al niimero de dias mds préximo.

3. La Comisién adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147 a fin de modificar el presente articulo mediante la adaptacioén de las
disposiciones de sus apartados 1 y 4 a la luz de los nuevos conocimientos cientificos.

4. En el caso de las abejas, el veterinario determinard el tiempo de espera adecuado evaluando, caso por caso, la situacién especifica de cada
colmena, y en particular el riesgo de residuos en la miel o en otros productos alimenticios recolectados de colmenas y destinados al consumo
humano.

5. No obstante lo dispuesto en el articulo 113, apartados 1 y 4, la Comision, mediante actos de ejecucion, establecerd una lista de sustancias
indispensables para el tratamiento de las especies equinas, o que aporten un beneficio clinico afiadido respecto de otras opciones de trata-
miento disponibles para las especies equinas y para las que el tiempo de espera para las especies equinas sea de seis meses. Dichos actos de
ejecucion se adoptardn de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

111



Articulo 116 Situacién sanitaria No obstante lo dispuesto en el articulo 106, apartado 1, una autoridad competente podrd permitir la utili-
zacidn en su territorio de medicamentos veterinarios no autorizados en el Estado miembro cuando asi lo requiera la situacién de la salud publi-
ca o la sanidad animal, siempre que la comercializacién de esos medicamentos veterinarios esté autorizada en otro Estado miembro.

Articulo 117 Recuperacion y eliminacion de los residuos de medicamentos veterinarios Los Estados miembros garantizardn la existen-
cia de sistemas adecuados de recuperacion y eliminacion de los residuos de medicamentos veterinarios.

Articulo 118 Animales o productos de origen animal importados en la Unién 1. El articulo 107, apartado 2, se aplicard, mutatis mutan-
dis, a los operadores de terceros paises y dichos operadores no podrdn usar los antimicrobianos designados en virtud del articulo 37, aparta-
do 5, en la medida en que ello sea pertinente en relacién con los animales o los productos de origen animal que se exporten desde esos ter-
ceros paises a la Union.

2. La Comision adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147 a fin de completar el presente articulo mediante las normas de des-
arrollo necesarias para la aplicacion de su apartado 1 del presente articulo.

Seccién 4 Publicidad

Articulo 119 Publicidad de los medicamentos veterinarios 1. Solo podran ser objeto de publicidad en un Estado miembro los medica-
mentos veterinarios que estén autorizados o registrados en dicho Estado miembro, salvo que la autoridad competente lo decida de otro modo,
de conformidad con el Derecho nacional aplicable.

2. La publicidad de un medicamento veterinario dejara claro que su objetivo es promover el suministro, la venta, la prescripcion, la distri-
bucién o el uso del medicamento veterinario.

3. La publicidad no se formulard de tal manera que sugiera que el medicamento veterinario puede ser un pienso o un biocida.

4. La publicidad se ajustard al resumen de las caracteristicas del medicamento veterinario anunciado.

5. La publicidad no contendra ninguna informacién que pueda inducir a error o a un uso incorrecto del medicamento veterinario.

6. La publicidad fomentard el uso responsable del medicamento veterinario mediante una presentacion objetiva de este y sin exagerar sus
propiedades.

7. La suspension de una autorizacién de comercializacion excluird toda publicidad, durante el periodo de suspension, del medicamento vete-
rinario en el Estado miembro en el que haya sido suspendido.

8. Los medicamentos veterinarios no se distribuirdn con fines promocionales, excepto en pequefias cantidades de muestras.

9. Los antimicrobianos veterinarios no se distribuirdn con fines promocionales como muestras ni en cualquier otro formato.

10. Las muestras a que se refiere el apartado 8 estardn etiquetadas adecuadamente, indicdndose que se trata de muestras, y se entregardn
directamente a los veterinarios u otras personas autorizadas a suministrar dichos medicamentos veterinarios, en acontecimientos patrocina-
dos, o por los representantes comerciales durante sus visitas.

Articulo 120 Publicidad de los medicamentos veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria 1. La publicidad de los medicamentos
veterinarios sujetos a prescripcion veterinaria de conformidad con el articulo 34 solo estard permitida cuando vaya dirigida exclusivamente a
las siguientes personas:

a) veterinarios;

b) personas autorizadas a suministrar medicamentos veterinarios de conformidad con el Derecho nacional.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, un Estado miembro podrd autorizar la publicidad de medicamentos vete-
rinarios sujetos a prescripcion veterinaria de conformidad con el articulo 34 que vaya dirigida a profesionales responsables de animales, siem-
pre y cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) la publicidad se limita a los medicamentos veterinarios inmunoldgicos;

b) la publicidad incluye una invitacién expresa para que los profesionales responsables de animales consulten al veterinario sobre el medi-
camento veterinario inmunolégico en cuestion.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, queda prohibida la publicidad de los medicamentos veterinarios inmunolégicos inacti-
vados fabricados a partir de patégenos y antigenos obtenidos de uno o varios animales de una unidad epidemioldgica y utilizados para el tra-
tamiento de dicho animal o animales en esa misma unidad epidemiolégica o para el tratamiento de uno o varios animales en otra unidad res-
pecto de la cual se haya confirmado la existencia de una relacién epidemiolégica.

Articulo 121 Promocion de medicamentos usados en animales 1. En caso de promocién de medicamentos dirigida a las personas facul-
tadas para prescribirlos o dispensarlos de conformidad con el presente Reglamento, quedara totalmente prohibido entregar, ofrecer o prome-
ter a dichas personas regalos o ventajas pecuniarias o en especie, a menos que sean de escaso valor y resulten pertinentes para la prictica de
la prescripcion o el suministro de medicamentos.

2. Las personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos a que se hace referencia en el apartado 1 se abstendran de pedir o acep-
tar cualquiera de los incentivos prohibidos en virtud de dicho apartado.

3. Lo dispuesto en el apartado 1 no impedird que se den muestras de hospitalidad, directa o indirecta, en el marco de actos de cardcter exclu-
sivamente profesional y cientifico. Dichas muestras de hospitalidad se limitardn estrictamente a los principales objetivos del acto.

4. Los apartados 1, 2 y 3 no afectardn las medidas o las précticas comerciales existentes en los Estados miembros en materia de precios,
margenes y descuentos.

Articulo 122 Aplicacion de las disposiciones en materia de publicidad Los Estados miembros podrdn establecer los procedimientos que
consideren necesarios para la aplicacién de los articulos 119, 120 y 121.

CAPITULO VIII INSPECCIONES Y CONTROLES

Articulo 123 Controles 1. Las autoridades competentes llevaran a cabo controles de las siguientes personas:
a) fabricantes e importadores de medicamentos veterinarios y principios activos;

b) distribuidores de principios activos;

¢) titulares de una autorizacién de comercializacion;

d) titulares de una autorizacién de distribucién al por mayor;

€) minoristas;
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f) propietarios y responsables de animales productores de alimentos;

g) veterinarios;

h) titulares del registro de medicamentos veterinarios homeopdticos;

i) titulares de medicamentos veterinarios a que se refiere el articulo 5, apartado 6; y

j) cualesquiera otras personas sujetas a obligaciones en virtud del presente Reglamento.

2. Los controles a que se refiere el apartado 1 se llevaran a cabo con regularidad, en funcién del riesgo y serviran para comprobar que las
personas mencionadas en dicho apartado cumplen el presente Reglamento.

3. Los controles basados en el riesgo a que se refiere el apartado 2 serdn efectuados por las autoridades competentes teniendo en cuenta
como minimo:

a) los riesgos intrinsecos asociados a las actividades de las personas a que se refiere el apartado 1 y la ubicacion de sus actividades;

b) el historial de las personas a que se refiere el apartado 1 en lo que respecta a los resultados de los controles efectuados sobre ellas y su
cumplimiento previo;

¢) cualquier informacién que pueda ser indicativa de incumplimiento;

d) las posibles repercusiones del incumplimiento en la salud publica, la sanidad y el bienestar animal de los animales y el medio ambiente.

4. También podran llevarse a cabo controles a peticion de una autoridad competente de otro Estado miembro, de 1a Comision o de la Agencia.

5. Los controles serdn efectuados por representantes de la autoridad competente.

6. En el marco de los controles, podran realizarse inspecciones. Dichas inspecciones podrdn efectuarse sin previo aviso. Durante esas ins-
pecciones, los representantes de la autoridad competente estaran facultados como minimo para:

a) inspeccionar los locales, equipos, medios de transporte, registros y documentos y sistemas relacionados con el objeto de la inspeccion;

b) inspeccionar y tomar muestras con vistas a someterlas a un andlisis independiente en un laboratorio oficial de control de medicamentos
o en un laboratorio designado al efecto por un Estado miembro;

¢) documentar todas las pruebas que los agentes consideren necesarias;

d) realizar los mismos controles a cualquiera de las partes que efectien las tareas requeridas en el marco del presente Reglamento con las
personas a que se refiere el apartado 1, para dichas personas o por su cuenta.

7. Los representantes de las autoridades competentes llevardn un registro de cada control que efectien y, en caso necesario, elaborardn un
informe. Cualquier persona de las mencionadas en el apartado 1 serd informada sin demora por escrito por las autoridades competentes de
cualquier caso de incumplimiento detectado mediante los controles y tendrd la oportunidad de presentar observaciones dentro de un plazo
establecido por las autoridades competentes.

8. Las autoridades competentes contardn con procedimientos 0 mecanismos para garantizar que el personal que realiza los controles no esté
incurso en ningun conflicto de intereses.

Articulo 124 Auditorias de la Comision La Comision podrd llevar a cabo auditorfas de las autoridades competentes de los Estados miem-
bros para confirmar la idoneidad de los controles llevados a cabo por dichas autoridades competentes. Estas auditorias se coordinardn con el
Estado miembro de que se trate y se llevardn a cabo de tal modo que se evite toda carga administrativa innecesaria.

Después de cada auditorfa, la Comisién elaborard un informe en el que, en su caso, formule recomendaciones al Estado miembro de que se
trate. La Comision remitird el proyecto de informe a la autoridad competente para recabar sus observaciones y tendrd en cuenta dichas obser-
vaciones a la hora de elaborar el informe final. La Comision hara publico el informe final de auditoria junto con las observaciones.

Articulo 125 Certificado de conformidad A fin de comprobar si los datos presentados para obtener un certificado de conformidad cum-
plen las monografias de la Farmacopea Europea, el 6érgano de normalizacién de las nomenclaturas y normas de calidad en el sentido del
Convenio sobre la elaboracién de una Farmacopea Europea, aceptado en virtud de la Decisién 94/358/CE del Consejo (27) (Direccién
Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria), podrd dirigirse a la Comision o a la Agencia para solicitar una inspeccién de
la autoridad competente si la materia prima de que se trate es objeto de una monografia de la Farmacopea europea.

Articulo 126 Normas especificas para las inspecciones de farmacovigilancia 1. Las autoridades competentes y la Agencia garantizaran
que todos los archivos maestros del sistema de farmacovigilancia de la Unién sean comprobados a intervalos regulares y que los sistemas de
farmacovigilancia se apliquen correctamente.

2. La Agencia coordinard y las autoridades competentes llevardn a cabo las inspecciones de los sistemas de farmacovigilancia de los medi-
camentos veterinarios autorizados con arreglo al articulo 44.

3. Las autoridades competentes llevardn a cabo las inspecciones de los sistemas de farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios auto-
rizados con arreglo a los articulos 47, 49, 52 y 53.

4. Las autoridades competentes de los Estados miembros en los que estén ubicados los archivos maestros del sistema de farmacovigilancia
llevardn a cabo las inspecciones de dichos archivos.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 4 del presente articulo y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 80, una autoridad com-
petente podrd emprender iniciativas en materia de reparto de trabajo y delegacion de responsabilidades con otras autoridades competentes
para evitar duplicidades en las inspecciones de los sistemas de farmacovigilancia.

6. Los resultados de las inspecciones de farmacovigilancia quedardn registrados en la base de datos de farmacovigilancia a que se refiere el
articulo 74.

Articulo 127 Prueba de la calidad de los medicamentos veterinarios 1. El titular de la autorizacion de comercializacién deberd tener a
su disposicion los resultados de los controles efectuados del medicamento o de sus componentes y los productos intermedios de la fabrica-
cion, seglin los métodos previstos en la autorizacién de comercializacion.

2. Si una autoridad competente llega a la conclusion de que un lote de un medicamento veterinario no es conforme al informe de control del
fabricante o a las especificaciones que figuran en la autorizacién de comercializacion, adoptard medidas en relacién con el titular de la auto-
rizacion de comercializacion y el fabricante, e informard de ello a las autoridades competentes de los demas Estados miembros en los que esté
autorizado el medicamento veterinario, asi como a la Agencia en caso de que el medicamento veterinario esté autorizado con arreglo al pro-
cedimiento centralizado.

Articulo 128 Prueba de la calidad especifica para los medicamentos veterinarios inmunolégicos 1. A los efectos de la aplicacién del articu-

lo 127, apartado 1, las autoridades competentes podran exigir que el titular de una autorizacién de comercializacion de medicamentos veterinarios
inmunoldgicos les presente copia de todos los informes de control firmados por la persona cualificada de conformidad con el articulo 97.
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2. El titular de una autorizacién de comercializacion de medicamentos veterinarios inmunoldgicos se asegurard de tener existencias de un
ndmero adecuado de muestras representativas de cada lote de medicamentos veterinarios hasta, como minimo, su fecha de caducidad, y pre-
sentard muestras sin demora a las autoridades competentes cuando estas asf lo soliciten.

3. Cuando sea necesario por razones de salud publica o de sanidad animal, una autoridad competente podra exigir que el titular de una auto-
rizacion de comercializacion de un medicamento veterinario inmunolégico someta muestras de los lotes del medicamento a granel o del medi-
camento veterinario inmunoldgico al control de un laboratorio oficial de control de medicamentos, antes de su introduccién en el mercado.

4. A peticién de una autoridad competente, el titular de la autorizacién de comercializacién proporcionard sin demora las muestras a que se
refiere el apartado 2, acompafiadas de los informes de control a que se refiere el apartado 1, para que sean objeto de pruebas de control. La
autoridad competente comunicard a las autoridades competentes de los demds Estados miembros en los que el medicamento veterinario inmu-
noldgico esté autorizado, asi como a la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria, y a la Agencia en caso de
que el medicamento veterinario inmunolégico esté autorizado con arreglo al procedimiento centralizado, su intencién de controlar los lotes
de medicamentos veterinarios inmunoldgicos.

5. Sobre la base de los informes de control mencionados en el presente capitulo, el laboratorio responsable del control repetird, en las mues-
tras facilitadas, todos los andlisis efectuados por el fabricante del medicamento veterinario inmunolégico acabado, de conformidad con las
especificaciones pertinentes del expediente de autorizacién de comercializacion.

6. La lista de los andlisis que debera repetir el laboratorio de control se limitardn a los andlisis justificados, siempre que todas las autorida-
des competentes de los Estados miembros de que se trate y, cuando sea oportuno, la Direcciéon Europea de la Calidad del Medicamento y la
Asistencia Sanitaria estén de acuerdo con tal limitacion.

En el caso de los medicamentos veterinarios inmunoldgicos que hayan sido objeto de una autorizacién en virtud del procedimiento centra-
lizado, la lista de los andlisis que debera repetir el laboratorio de control solo podrd reducirse previo acuerdo de la Agencia.

7. Las autoridades competentes reconoceran los resultados de los andlisis a que se refiere el apartado 5.

8. Salvo que se comunique a la Comision la necesidad de disponer de un plazo mds largo para llevar a cabo los andlisis, las autoridades com-
petentes velaran por que el control finalice en un plazo de sesenta dias a partir de la recepcion de las muestras y de los informes de control.

9. En los mismos plazos, la autoridad competente notificara los resultados de los andlisis a las autoridades competentes de los demas Estados
miembros de que se trate, a la Direccién Europea de la Calidad del Medicamento y la Asistencia Sanitaria, al titular de la autorizacién de
comercializacién y, en su caso, al fabricante.

10. La autoridad competente verificard que los procedimientos de fabricacion de medicamentos veterinarios inmunolégicos estén validados
y permitan garantizar la constancia entre los lotes.

CAPITULO IX RESTRICCIONES Y SANCIONES

Articulo 129 Restricciones temporales de seguridad 1. La autoridad competente, y también la Comision tratindose de medicamentos
veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado, podran, en caso de riesgo para la salud publica, la sanidad animal o el medio
ambiente que exija una actuacién urgente, imponer restricciones temporales de seguridad al titular de la autorizacién de comercializacién y a
otras personas sujetas a obligaciones en virtud del presente Reglamento. Dichas restricciones temporales de seguridad podrdn incluir lo
siguiente:

a) restriccion del suministro del medicamento veterinario a peticién de la autoridad competente y, en el caso de medicamentos veterinarios
autorizados por el procedimiento centralizado, también a peticién de la Comisién a la autoridad competente;

b) restriccion del uso del medicamento veterinario a peticién de la autoridad competente y, en el caso de medicamentos veterinarios autori-
zados con arreglo al procedimiento centralizado, también a peticién de la Comision a la autoridad competente;

¢) suspension de una autorizacion de comercializacioén por la autoridad competente que la haya concedido y, en el caso de un medicamen-
to veterinario autorizado por el procedimiento centralizado, por la Comision.

2. La autoridad competente de que se trate informard, a mds tardar el primer dia habil siguiente, a las demds autoridades competentes y a la
Comision de cualquier restriccion temporal de seguridad impuesta. En el caso de autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo
al procedimiento centralizado, la Comisién informard en el mismo plazo a las autoridades competentes de cualquier restriccion temporal de
seguridad impuesta.

3. Las autoridades competentes y la Comision podrén, a la vez que imponen una restriccion de conformidad con el apartado 1 del presente
articulo, someter la cuestion a la Agencia de conformidad con el articulo 82.

4. Cuando proceda, el titular de la autorizacién de comercializacién presentard una solicitud de modificacién de los términos de la autori-
zacion de comercializaciéon de conformidad con el articulo 62.

Articulo 130 Suspension, revocacién o modificacion de los términos de las autorizaciones de comercializacion 1. La autoridad com-
petente o, en el caso de autorizaciones de comercializacién concedidas por el procedimiento centralizado, la Comision suspenderd o revoca-
rd la autorizacién de comercializacién o pedird al titular de la autorizacién de comercializacién que presente una solicitud de modificacion de
sus términos cuando la relacién beneficio-riesgo del medicamento veterinario ya no sea positiva o sea insuficiente para garantizar la seguri-
dad alimentaria.

2. La autoridad competente o, en el caso de autorizaciones de comercializacion concedidas con arreglo al procedimiento centralizado, la
Comision revocardn la autorizacién de comercializacion cuando el titular de esta no cumpla ya el requisito de establecimiento en la Unién a
que se refiere el articulo 5, apartado 4.

3. La autoridad competente o, en el caso de autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo al procedimiento centralizado, la
Comisién podra suspender o revocar la autorizacion de comercializacion o pedir a su titular que presente una solicitud de modificacién de los
términos de esta, segln proceda, por uno o varios de los siguientes motivos:

a) el titular de la autorizacién de comercializacién no cumple los requisitos establecidos en el articulo 58;

b) el titular de la autorizacién de comercializacién no cumple los requisitos establecidos en el articulo 127;

c) el sistema de farmacovigilancia establecido con arreglo al articulo 77, apartado 1, es inadecuado;

d) el titular de la autorizacién de comercializacién no cumple con sus obligaciones con arreglo al articulo 77;

e) la persona cualificada responsable de la farmacovigilancia no cumple con sus funciones con arreglo al articulo 78.

4. A efectos de los apartados 1, 2 y 3, en el caso de autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo al procedimiento centraliza-
do, la Comisidn, antes de tomar medidas y cuando sea oportuno, pedird el dictamen de la Agencia en un plazo que fijard en funcién de la
urgencia del asunto, a fin de examinar los motivos a que se refieren dichos apartados. Se invitard al titular de la autorizacién de comerciali-
zacioén del medicamento veterinario a que presente alegaciones verbales o escritas en un plazo determinado fijado por la Comisién.
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A raiz del dictamen de la Agencia, la Comisién adoptara, cuando sea necesario, medidas provisionales que se aplicaran inmediatamente. La
Comision, mediante actos de ejecucion, adoptard una decision definitiva. Dichos actos de ejecucion se adoptardn de conformidad con el pro-
cedimiento de examen a que se refiere el articulo 145, apartado 2.

5. Los Estados miembros establecerdn los procedimientos de aplicacion de los apartados 1, 2y 3.

Articulo 131 Suspension o revocacion de las autorizaciones de distribucién al por mayor 1. En caso de incumplimiento de los requisi-
tos establecidos en el articulo 101, apartado 3, la autoridad competente suspenderd o revocard la autorizacion de distribucidn al por mayor de
medicamentos veterinarios.

2. En caso de incumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 101, con excepcion de los del apartado 3, la autoridad competente podrd,
sin perjuicio de cualesquiera otras medidas que resulten oportunas en virtud del Derecho nacional, adoptar una o varias de las siguientes medidas:

a) suspender la autorizacién de distribucién al por mayor;

b) suspender la autorizacién de distribucién al por mayor para una o varias categorias de medicamentos veterinarios;

¢) revocar la autorizacién de distribucién al por mayor para una o varias categorias de medicamentos veterinarios.

Articulo 132 Supresion de los importadores, los fabricantes y los distribuidores de principios activos de la base de datos de fabrica-
cion y distribucién al por mayor En caso de incumplimiento por parte de los importadores, los fabricantes o los distribuidores de principios
activos de los requisitos establecidos en el articulo 95, la autoridad competente podrd suprimir, temporal o definitivamente, a dichos impor-
tadores, fabricantes o distribuidores de la base de datos de fabricacién y distribucién al por mayor.

Articulo 133 Suspension o revocaciéon de las autorizaciones de comercializacién En caso de incumplimiento de los requisitos estableci-
dos en el articulo 93, la autoridad competente tomar4, sin perjuicio de cualesquiera otras medidas que resulten oportunas en virtud del Derecho
nacional, una o varias de las siguientes medidas:

a) suspender la fabricaciéon de medicamentos veterinarios;

b) suspender la importaciéon de medicamentos veterinarios de terceros paises;

¢) suspender o revocar la autorizacion de fabricacion para una o varias formas farmacéuticas;

d) suspender o revocar la autorizacién de fabricacién para una o varias actividades en uno o varios de las instalaciones de fabricacion.

Articulo 134 Prohibicién del suministro de medicamentos veterinarios. 1. En caso de riesgo para la salud piblica, la sanidad animal o
el medio ambiente, la autoridad competente o, en el caso de medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado, la
Comision prohibirdn el suministro de un medicamento veterinario y exigirdn al titular de la autorizacién de comercializacién o a los provee-
dores que dejen de suministrar dicho medicamento veterinario o lo retiren del mercado si se cumple cualquiera de las condiciones siguientes:

a) la relacion beneficio-riesgo del medicamento veterinario ya no es positiva;

b) la composicién cualitativa o cuantitativa del medicamento veterinario no corresponde a la del resumen de las caracteristicas del medica-
mento a que se refiere el articulo 35;

¢) el tiempo de espera recomendado es insuficiente para garantizar la seguridad alimentaria;

d) no se efectuaron los controles contemplados en el articulo 127, apartado 1; o

e) el etiquetado incorrecto podria entrafiar un riesgo grave para la salud publica o la sanidad animal.

2. Las autoridades competentes o la Comision podrén limitar la prohibicién de suministro y la retirada del mercado a los lotes de fabrica-
cién objetados del medicamento veterinario afectado.

Articulo 135 Sanciones impuestas por los Estados miembros 1. Los Estados miembros estableceran el régimen de sanciones aplicables
a cualquier infraccién del presente Reglamento y adoptardn todas las medidas necesarias para garantizar su ejecucion. Las sanciones estable-
cidas serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias.

Los Estados miembros comunicardn a la Comisién a mds tardar el 28 de enero de 2022 el régimen y medidas mencionados y le notificardn
sin demora toda modificacién posterior que les afecte.

2. Las autoridades competentes garantizardn la publicacién de informacién sobre el tipo y el nimero de casos en los que se han impuesto
sanciones econdémicas, teniendo en cuenta el legitimo interés de los afectados en la proteccidn de sus secretos comerciales.

3. Los Estados miembros informardn inmediatamente a la Comisién de todo litigio contra los titulares de autorizaciones de comercializa-
cién de medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado iniciado por infraccion del presente Reglamento.

Articulo 136 Sanciones economicas impuestas por la Comision a los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamen-
tos veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado 1. La Comisidn podrd imponer sanciones econémicas en forma de multas
o de multas coercitivas a los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios autorizados por el procedimiento
centralizado concedidas en virtud del presente Reglamento si incumplen cualquiera de las obligaciones establecidas en el anexo III en rela-
cion con las autorizaciones de comercializacion.

2. La Comisién, en la medida en que esté establecido especificamente en los actos delegados contemplados en el articulo 7, letra b), tam-
bién podrd imponer las sanciones econémicas a que se refiere el apartado 1 a una o varias personas juridicas distintas del titular de la autori-
zacion de comercializacién siempre que tales personas formen parte de la misma entidad econdémica que el titular de la autorizacién de comer-
cializacion y que esas otras personas juridicas:

a) hayan ejercido una influencia determinante sobre el titular de la autorizacién de comercializacién; o

b) hayan estado implicadas en el incumplimiento por parte del titular de la autorizacién de comercializacion, o bien hubieran podido reac-
cionar ante él.

3. Si la Agencia o una autoridad competente de un Estado miembro consideran que un titular de la autorizacién de comercializacién incum-
pli6 cualquiera de las obligaciones, tal como se contempla en el apartado 1, podran solicitar a la Comisién que investigue si es necesario impo-
ner sanciones econémicas con arreglo a dicho apartado.

4. Para determinar si es necesario imponer una sancién econémica y determinar su importe adecuado, la Comisidn se atendrd a los princi-
pios de eficacia, proporcionalidad y disuasion, y tendrd en cuenta, en su caso, la gravedad y los efectos del incumplimiento de las obligacio-
nes.

5. Alos efectos del apartado 1, la Comisién también tendra en cuenta:

a) cualquier procedimiento de infraccién iniciado por un Estado miembro contra el mismo titular de la autorizacién de comercializacion
sobre la base de los mismos fundamentos juridicos y los mismos hechos; y
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b) cualquier sancion, incluidas sanciones econdmicas, que se hayan impuesto al mismo titular de la autorizacién de comercializacién sobre
la base de los mismos fundamentos juridicos y los mismos hechos.

6. Si la Comisién considera que el titular de la autorizacién de comercializacién incumplid, intencionalmente o por negligencia, sus obli-
gaciones tal como se contempla en el apartado 1, podrd decidir imponer una multa que no supere el 5 % del volumen de negocios del titular
de la autorizacion de comercializacién en la Unién durante el ejercicio econémico precedente a la fecha de esa decision.

Si el titular de la autorizacién de comercializacién continda incumpliendo sus obligaciones tal como se contempla en el apartado 1, la
Comision podrd decidir imponer multas coercitivas diarias que no superen el 2,5 % del volumen de negocios medio diario realizado por el
titular de la autorizacién de comercializacion en la Unién durante el ejercicio econémico precedente a la fecha de dicha decisién.

Las multas coercitivas podrdn imponerse por un periodo comprendido entre la fecha de notificacion de la correspondiente decision y el
momento en que se ponga fin al incumplimiento de la obligacién por parte del titular de la autorizacién de comercializacion tal como se con-
templa en el apartado 1.

7. La Comisioén estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 147 para completar el presente Reglamento mediante
el establecimiento de:

a) los procedimientos que haya de aplicar la Comisién al imponer multas o multas coercitivas, incluidas normas sobre el inicio del proce-
dimiento, las medidas de investigacién, los derechos de defensa, el acceso al expediente, la representacion legal y la confidencialidad;

b) normas detalladas adicionales sobre la imposicién de sanciones econdmicas por parte de la Comision a las personas juridicas que no sean
el titular de la autorizacion de comercializacion;

¢) normas sobre la duracién del procedimiento y los plazos de prescripcion;

d) elementos que debe tener en cuenta la Comisién al fijar el nivel de las multas y multas coercitivas y al imponerlas, asi como las condi-
ciones y modalidades de su cobro.

8. Cuando se realice la investigacion sobre el incumplimiento de cualquiera de las obligaciones tal como se contempla en el apartado 1, la
Comision podrd cooperar con las autoridades nacionales competentes y contar con los recursos proporcionados por la Agencia.

9. Cuando la Comisién adopte una decisién por la que se imponga una sancién econdmica, publicard un breve resumen del asunto, inclui-
dos los nombres de los titulares de autorizaciones de comercializacién implicados, asi como los importes y los motivos de las sanciones eco-
némicas impuestas, teniendo en cuenta el interés legitimo de los titulares de autorizaciones de comercializacién en la proteccidén de sus secre-
tos comerciales.

10. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea gozara de competencia jurisdiccional plena para revisar las decisiones por las cuales la
Comisién haya impuesto sanciones econdmicas. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea podra anular, reducir o incrementar la multa o
multa coercitiva impuesta por la Comision.

CAPITULO X RED REGULADORA

Articulo 137 Autoridades competentes 1. Los Estados miembros designaran a las autoridades competentes para ejercer las funciones obje-
to del presente Reglamento.

2. Los Estados miembros velardn por que se disponga de los recursos financieros adecuados a fin de proporcionar el personal y demds recur-
sos necesarios para que las autoridades competentes lleven a cabo las actividades requeridas por el presente Reglamento.

3. Las autoridades competentes cooperardn entre si en el desempefio de los cometidos que les incumben en virtud del presente Reglamento
y, con este fin, prestardn a las autoridades competentes de otros Estados miembros todo el apoyo necesario y til. Las autoridades competen-
tes se comunicardn entre si la informacién que proceda.

4. Previa peticién motivada, las autoridades competentes transmitirdn inmediatamente a las autoridades competentes de otros Estados miem-
bros los registros escritos a que se refiere el articulo 123 y los informes de control a que se refiere el articulo 127.

Articulo 138 Dictamenes cientificos destinados a organizaciones internacionales de sanidad animal 1. En el marco de la cooperacién
con organizaciones internacionales de sanidad animal, la Agencia podrd emitir dictdmenes cientificos de evaluacién de medicamentos veteri-
narios destinados exclusivamente a mercados exteriores a la Union. Para ello se presentard a la Agencia una solicitud de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 8. Tras consultar a la organizacién pertinente, la Agencia podra elaborar un dictamen cientifico.

2. La Agencia establecerd normas especificas de procedimiento para la aplicacién del apartado 1.

Articulo 139 Comité de Medicamentos Veterinarios 1. Se crea dentro de la Agencia el Comité de Medicamentos Veterinarios (en lo suce-
sivo, «Comité»).

2. El director ejecutivo de la Agencia o su representante y los representantes de la Comisién estaran facultados para participar en todas las
reuniones del Comité, de los grupos de trabajo y de los grupos consultivos cientificos.

3. El Comité podrd crear grupos de trabajo permanentes y temporales. E1 Comité podra crear grupos consultivos cientificos vinculados a la
evaluacion de tipos concretos de medicamentos veterinarios, en los que el Comité podrd delegar determinadas tareas relacionadas con la ela-
boracién de los dictdmenes cientificos a que se refiere el articulo 141, apartado 1, letra b).

4. El Comité creard un grupo de trabajo permanente dedicado exclusivamente al asesoramiento cientifico de las empresas. El director eje-
cutivo, en consulta con el Comité, establecerd las estructuras administrativas y los procedimientos que posibiliten el asesoramiento a las
empresas a que se refiere el articulo 57, apartado 1, letra n), del Reglamento (CE) n° 726/2004, en particular en lo relativo al desarrollo de
medicamentos veterinarios para nuevas terapias.

5. El Comité creard un grupo de trabajo permanente de farmacovigilancia cuyo mandato incluird evaluar posibles sefiales en farmacovigi-
lancia procedentes del sistema de farmacovigilancia de la Unién, en proponer al Comité y al grupo de coordinacién las opciones para la ges-
tién de riesgos a que se refiere el articulo 79 y en coordinar la comunicacién acerca de la farmacovigilancia entre las autoridades competen-
tes y la Agencia.

6. El Comité establecerd su propio reglamento interno. El reglamento interno establecerd, en particular:

a) las reglas de nombramiento y sustitucion del presidente;

b) el nombramiento de los miembros de los grupos de trabajo y de los grupos consultivos cientificos a partir de la lista de expertos acredi-
tados a que se refiere el articulo 62, apartado 2, parrafo segundo, del Reglamento (CE) n® 726/2004 y los procedimientos de consulta de los
grupos de trabajo y los grupos consultivos cientificos;

¢) un procedimiento de urgencia para la adopcion de dictdmenes, especialmente en relacion con las disposiciones del presente Reglamento
en materia de vigilancia del mercado y de farmacovigilancia.

El reglamento interno entrard en vigor tras obtener el dictamen favorable de la Comisién y del Consejo de Administracion de la Agencia.
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7. La Secretaria de la Agencia facilitard apoyo técnico, cientifico y administrativo al Comité y velara por la coherencia y calidad de los dic-
tdmenes del Comité y la coordinacién apropiada entre el Comité y otros comités de la Agencia contemplados en el articulo 56 del Reglamento
(CE) n° 726/2004 y el Grupo de Coordinacion.

8. Los dictdmenes del Comité se pondran a disposicién del publico.

Articulo 140 Miembros del Comité 1. Previa consulta al Consejo de Administracion de la Agencia, cada Estado miembro nombraré a un
miembro y a un suplente del Comité por un periodo de tres afos, que serd prorrogable. Los suplentes representardn a los titulares y votardn
en su nombre en su ausencia, y podran asimismo ser nombrados para actuar en calidad de ponentes.

2. Los miembros y los suplentes del Comité serdn nombrados en funcién de sus adecuados conocimientos técnicos y experiencia en la eva-
luacioén cientifica de los medicamentos veterinarios, de modo que se garanticen los mas altos niveles de cualificaciones y un amplio espectro
de conocimientos pertinentes.

3. Un Estado miembro podra delegar en otro Estado miembro sus tareas en el Comité. Un Estado miembro solo podrd representar a otro
Estado miembro.

4. El Comité podra cooptar a un maximo de cinco miembros adicionales elegidos por su competencia cientifica especifica. Esos miembros
serdn nombrados por un periodo de tres afios prorrogable y no contardn con suplentes.

5. Con vistas a la cooptacién de dichos miembros, el Comité determinard las competencias cientificas especificas complementarias de los
miembros adicionales. Los miembros objeto de la cooptacion se elegirdn entre los expertos nombrados por los Estados miembros o la Agencia.

6. A fin de desempeifiar sus funciones mencionadas en el articulo 141, el Comité podra designar a uno de sus miembros para que actie como
ponente. El Comité podra designar asimismo a un segundo miembro para que actie como ponente adjunto.

7. Los miembros del Comité podran estar acompaiados por expertos en campos cientificos o técnicos especificos.

8. Los miembros del Comité y los expertos responsables de la evaluacion de los medicamentos veterinarios se basardn en la evaluacion cien-
tifica y en los recursos con que cuenten las autoridades competentes. Cada autoridad competente supervisard y garantizard el nivel cientifico
y la independencia de la evaluacién realizada, contribuird adecuadamente a las tareas del Comité y facilitard las actividades de los miembros
y expertos designados. A tal fin, los Estados miembros proporcionardn a los miembros y expertos del Comité a los que hayan designado los
recursos cientificos y técnicos adecuados.

9. Los Estados miembros se abstendrdn de dar a los miembros del Comité o a los expertos instrucciones que sean incompatibles con sus
tareas individuales, con las funciones del Comité o con las responsabilidades de la Agencia.

Articulo 141 Tareas del Comité 1. El Comité desempeiiard las siguientes funciones:

a) llevar a cabo las tareas que se le atribuyen en virtud del presente Reglamento y por el Reglamento (CE) n® 726/2004;

b) preparar los dictdmenes cientificos de la Agencia sobre cuestiones relacionadas con la evaluacién y el uso de los medicamentos veterinarios;

¢) preparar, a peticion del director ejecutivo de la Agencia o de la Comision, dictdmenes sobre cuestiones cientificas relacionadas con la eva-
luacién y el uso de los medicamentos veterinarios;

d) preparar dictdmenes de la Agencia sobre cuestiones relativas a la admisibilidad de las solicitudes presentadas con arreglo al procedimiento
centralizado, asf como sobre la concesidn, modificacién, suspension o revocacion de una autorizacién de comercializacion de medicamentos
veterinarios autorizados por el procedimiento centralizado;

e) tener debidamente en cuenta toda solicitud de dictamen cientifico formulada por los Estados miembros;

f) orientar sobre cuestiones y asuntos importantes de cardcter cientifico;

g) en el marco de la cooperacion con la Organizacién Mundial de Sanidad Animal, emitir dictdmenes cientificos sobre la evaluacion de deter-
minados medicamentos veterinarios destinados exclusivamente a mercados exteriores a la Unidn;

h) asesorar sobre los limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios y biocidas empleados en la cria de animales que pueden
aceptarse en los productos alimenticios de origen animal, de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 470/2009;

1) facilitar asesoramiento cientifico sobre el uso de antimicrobianos y antiparasitarios en animales para minimizar la aparicién de resisten-
cias en la Unidn, y actualizar ese asesoramiento cuando sea necesario;

j) proporcionar dictdmenes cientificos objetivos a los Estados miembros sobre las cuestiones que se sometan al Comité.

2. Los miembros del Comité velardn por que exista una coordinacién adecuada entre las tareas de la Agencia y el trabajo de las autoridades competentes.

3. Al preparar sus dictimenes, el Comité velard por que se alcance un consenso cientifico. Si dicho consenso no puede alcanzarse, el dicta-
men consistird en la posicioén de la mayoria de los miembros y en las posiciones divergentes, junto con los motivos en que se fundamenten.

4. Si, estando prevista esta posibilidad en el Derecho de la Unidn, se solicita el reexamen de uno de sus dictdimenes, el Comité nombrard a un ponen-
te y, de ser necesario, a un ponente adjunto diferentes de los que haya nombrado para el dictamen. El procedimiento de reexamen podra aplicarse tini-
camente a los puntos del dictamen determinados inicialmente por el solicitante y basarse exclusivamente en los datos cientificos disponibles cuando
el Comité adopt6 el dictamen. El solicitante podrd pedir que el Comité consulte a un grupo consultivo cientifico en relacion con el reexamen.

Articulo 142 Grupo de Coordinacion de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados relativos a Medicamentos
Veterinarios 1. Se creard el Grupo de Coordinacién de los Procedimientos de Reconocimiento Mutuo y Descentralizados relativos a
Medicamentos Veterinarios (en lo sucesivo, «Grupo de Coordinacién»).

2. La Agencia facilitard una secretaria al Grupo de Coordinacién para que le asista en la gestién de los procedimientos y para garantizar un
enlace adecuado entre el Grupo, la Agencia y las autoridades nacionales competentes.

3. El Grupo de Coordinacién elaborard su propio reglamento interno, que entrard en vigor tras obtener el dictamen favorable de la Comisién.
Dicho reglamento interno se hara publico.

4. El director ejecutivo de la Agencia o su representante y los representantes de la Comision estaran facultados para a asistir a todas las reu-
niones del Grupo de Coordinacidn.

5. El Grupo de Coordinacién cooperara estrechamente con las autoridades competentes y la Agencia.

Articulo 143 Miembros del Grupo de Coordinacion 1. El Grupo de Coordinacién estard compuesto por un representante de cada Estado
miembro, nombrado por un periodo prorrogable de tres afios. Los Estados miembros podrdn nombrar también a miembros suplentes. Los
miembros del Grupo de Coordinacién podrdn ir acompaiados de expertos.

2. En el desempefio de sus funciones, los miembros del Grupo de Coordinacién y los expertos se apoyaran en los recursos cientificos y regu-
ladores de que dispongan sus autoridades competentes, en las evaluaciones cientificas pertinentes y en las recomendaciones del Comité. Cada
autoridad competente supervisard la calidad de las evaluaciones realizadas por su representante y facilitard sus actividades.

3. Los miembros del Grupo de Coordinacién velardn por que se alcance un consenso sobre los asuntos en discusion.
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Articulo 144 Funciones del Grupo de Coordinacion El Grupo de Coordinacién desempeiiard las siguientes funciones:

a) examinar las cuestiones relativas al procedimiento de reconocimiento mutuo y al descentralizado;

b) examinar el dictamen del grupo de trabajo de farmacovigilancia de la Comision sobre las medidas de gestion del riesgo en materia de far-
macovigilancia relacionadas con los medicamentos veterinarios autorizados en los Estados miembros y formular recomendaciones a los
Estados miembros y a los titulares de las autorizaciones de comercializacién en caso necesario;

c) examinar las cuestiones relativas a las modificaciones de los términos de las autorizaciones de comercializaciéon concedidas por los
Estados miembros;

d) hacer recomendaciones a los Estados miembros sobre si cabe considerar medicamento veterinario, en el ambito de aplicacién del pre-
sente Reglamento, a un medicamento veterinario especifico o a un grupo de medicamentos veterinarios.

e) coordinar la seleccion de la autoridad principal responsable de la evaluacion de los resultados del proceso de gestion de sefiales a que se
refiere el articulo 81, apartado 4;

f) elaborar y publicar una lista anual de medicamentos veterinarios de referencia que estardn sujetos a la armonizacién de los resimenes de
caracteristicas del medicamento de conformidad con el articulo 70, apartado 3.

CAPITULO XI DISPOSICIONES COMUNES Y DE PROCEDIMIENTO

Articulo 145 Comité Permanente de Medicamentos Veterinarios 1. La Comisién estard asistida por el Comité Permanente de
Medicamentos Veterinarios (en lo sucesivo, «Comité Permanente»). Dicho Comité Permanente serd un comité en el sentido del Reglamento
(UE) n° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicard el articulo 5 del Reglamento (UE) n°® 182/2011.

Articulo 146 Modificaciones del anexo II 1. La Comision estard facultada para adoptar actos delegados con arreglo al articulo 147, apar-
tado 2, a fin de modificar el anexo II mediante la adaptacion de los requisitos relativos a la documentacién técnica sobre calidad, seguridad
y eficacia de los medicamentos veterinarios a los avances técnicos y cientificos.

2. La Comisién adoptard actos delegados con arreglo al articulo 147, apartado 3, por los que se modifique el anexo II a fin de alcanzar un
nivel de detalle suficiente como para garantizar la seguridad juridica y la armonizacidn, asi como cualquier actualizacién necesaria, evitando
al mismo tiempo cualquier discordancia superflua con el actual anexo I, también por lo que se refiere a la introduccién de requisitos especi-
ficos para los medicamentos veterinarios para nuevas terapias. Al adoptar dichos actos delegados, la Comisién tendrd debidamente en cuen-
ta consideraciones de sanidad animal, salud ptblica y medio ambiente.

Articulo 147 Ejercicio de la delegacion 1. Se otorgan a la Comisién los poderes para adoptar actos delegados en las condiciones estable-
cidas en el presente articulo.

2. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 37, apartado 4, el articulo 57, apartado 3, el articulo 106, apartado
6, el articulo 109, apartado 1, el articulo 115, apartado 3, el articulo 118, apartado 2, el articulo 136, apartado 7, y el articulo 146, apartados
1y 2, se otorgan a la Comisién por un periodo de cinco afios a partir del 27 de enero de 2019. La Comisién elaborard un informe sobre la
delegacién de poderes a mds tardar nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afios. La delegacion de poderes se prorrogard taci-
tamente por periodos de idéntica duracion, excepto si el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mds tardar tres meses
antes del final de cada periodo.

3. Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 146, apartado 2, se otorgan a la Comisién por un periodo a partir
del 27 de enero de 2019 hasta el 28 de enero de 2022.

4. La delegacién de poderes mencionada en el articulo 37, apartado 4, el articulo 57, apartado 3, el articulo 106, apartado 6, el articulo 109,
apartado 1, el articulo 115, apartado 3, el articulo 118, apartado 2, el articulo 136, apartado 7, y el articulo 146, apartados 1 y 2, podra ser
revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondrd término a la delegacion de
los poderes que en ella se especifiquen. La decision surtird efecto al dfa siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea
o en una fecha posterior indicada en ella. No afectard a la validez de los actos delegados que ya estén en vigor.

5. Antes de la adopcién de un acto delegado, la Comisién consultard a los expertos designados por cada Estado miembro de conformidad
con los principios establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion.

6. Tan pronto como la Comisién adopte un acto delegado lo notificard simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

7. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 37, apartado 4, del articulo 57, apartado 3, del articulo 106, apartado 6, del articulo
109, apartado 1, del articulo 115, apartado 3, del articulo 118, apartado 2, del articulo 136, apartado 7, y del articulo 146, apartados 1y 2,
entrardn en vigor Unicamente si, en un plazo de dos meses a partir de su notificacién al Parlamento Europeo y al Consejo, ninguna de estas
instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, ambas informan a la Comisién de que no las formularan. El plazo
se prorrogard dos meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 148 Proteccion de datos 1. Los Estados miembros aplicardn el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo
(28) al tratamiento de los datos personales que realicen en virtud del presente Reglamento.

2. El Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo (29) se aplicard al tratamiento de los datos personales que la
Comision y la Agencia realicen en virtud del presente Reglamento.

CAPITULO XII DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 149 Derogacién Queda derogada la Directiva 2001/82/CE.
Las referencias a la Directiva derogada se entenderdn hechas al presente Reglamento con arreglo a la tabla de correspondencias que figura
en el anexo IV.

Articulo 150 Relacién con otros actos de la Union 1. Ninguna disposicion del presente Reglamento afectara a lo dispuesto en la Directiva
96/22/CE.

2. El Reglamento (CE) n°® 1234/2008 de la Comisién (30) no se aplicard a los medicamentos veterinarios regulados por el presente
Reglamento.

3. El Reglamento (CE) n° 658/2007 de la Comision (31) no se aplicard a los medicamentos veterinarios regulados por el presente
Reglamento.
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Articulo 151 Solicitudes anteriores 1. Los procedimientos relativos a las solicitudes de autorizaciones de comercializacion de medica-
mentos veterinarios o de modificaciones que hayan sido validadas de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 726/2004 antes del 28 de enero
de 2022 se completardn de conformidad con dicho Reglamento.

2. Los procedimientos relativos a las solicitudes de autorizaciones de comercializaciéon de medicamentos veterinarios que hayan sido vali-
dadas de conformidad con la Directiva 2001/82/CE antes del 28 de enero de 2022 se completaran de conformidad con dicha Directiva.

3. Los procedimientos iniciados sobre la base de los articulos 33, 34, 35, 39, 40 y 78 de la Directiva 2001/82/CE antes del 28 de enero de
2022 se completardn de conformidad con dicha Directiva.

Articulo 152 Medicamentos, autorizaciones de comercializacion y registros existentes 1. Las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos veterinarios y los registros de medicamentos veterinarios homeopdticos concedidos de conformidad con la Directiva
2001/82/CE o con el Reglamento (CE) n°® 726/2004 antes del 28 de enero de 2022 se consideraran concedidos de conformidad con el presente
Reglamento, y, en cuanto tales, sujetos a las disposiciones pertinentes de este.

El parrafo primero del presente apartado no se aplicard a las autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios antimicro-
bianos que contengan antimicrobianos que hayan sido reservados para el tratamiento de personas de conformidad con los actos de ejecucién
a que se refiere el articulo 37, apartado 5.

2. Los medicamentos veterinarios introducidos en el mercado de conformidad con la Directiva 2001/82/CE o con el Reglamento (CE) n°
726/2004 podréan seguir comercializdndose hasta el 29 de enero de 2027, aunque no cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del presente articulo, los periodos de proteccién contemplados en el articulo 39 no se aplicardn
a los medicamentos veterinarios de referencia para los que se haya concedido una autorizacién antes del 28 de enero de 2022 y, en su lugar,
continuardn aplicandose en la materia las disposiciones correspondientes de los actos derogados contemplados en el apartado 1 del presente
articulo.

Articulo 153 Disposiciones transitorias relativas a los actos delegados y de ejecucién 1. Los actos delegados a que se refiere el articulo
118, apartado 2, y los actos de ejecucion a que se refieren el articulo 37, apartado 5, el articulo 57, apartado 4, el articulo 77, apartado 6, el
articulo 95, apartado 8, el articulo 99, apartado 6, y el articulo 104, apartado 7, se adoptaran antes del 28 de enero de 2022. Dichos actos dele-
gados y de ejecucion se aplicardn a partir del 28 de enero de 2022.

2. Sin perjuicio de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Comision adoptard los actos delegados contemplados en el articulo
37, apartado 4, a mds tardar el 27 de septiembre de 2021. Dichos actos delegados se aplicaran a partir del 28 de enero de 2022.

3. Sin perjuicio de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Comision adoptard los actos delegados contemplados en el articulo
57, apartado 3, y en el articulo 146, apartado 2, y los actos de ejecucion contemplados en el articulo 55, apartado 3, y en el articulo 60, apar-
tado 1, a mds tardar el 27 de enero de 2021. Dichos actos delegados y de ejecucion se aplicardn a partir del 28 de enero de 2022.

4. Sin perjuicio de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Comision adoptard los actos delegados contemplados en el articulo
109, apartado 1, y los actos de ejecucion contemplados en el articulo 17, apartados 2 y 3, el articulo 93, apartado 2, el articulo 109, apartado
2,y el articulo 115, apartado 5, a mds tardar el 29 de enero de 2025. Dichos actos delegados y de ejecucién se aplicardn como muy pronto el
28 de enero de 2022.

5. Sin perjuicio de la fecha de aplicacién del presente Reglamento, la Comision estard facultada para adoptar los actos delegados y los actos
de ejecucién previstos en el presente Reglamento a partir del 27 de enero de 2019. Salvo que se disponga de otro modo en el presente
Reglamento, dichos actos delegados y de ejecucion se aplicardn a partir del 28 de enero de 2022.

Al adoptar los actos delegados y de ejecucion a que se refiere el presente articulo, la Comisién dejard un margen de tiempo suficiente entre
su adopcion y el inicio de su aplicacion.

Articulo 154 Establecimiento de la base de datos de farmacovigilancia y de la base de datos de fabricacion y distribucién al por
mayor Sin perjuicio de la fecha de aplicacion del presente Reglamento, la Agencia, en colaboracién con los Estados miembros y la Comision,
y de conformidad con los articulos 74 y 91, respectivamente, garantizard el establecimiento de la base de datos de farmacovigilancia y de la
base de datos de fabricacién y distribucion al por mayor, a mds tardar el 28 de enero de 2022.

Articulo 155 Aportacion inicial de las autoridades competentes a la base de datos sobre medicamentos A mds tardar el 28 de enero de
2022, las autoridades competentes presentardn a la Agencia, por via electrénica, informacién sobre todos los medicamentos veterinarios auto-
rizados en ese momento en sus respectivos Estados miembros, utilizando para ello el formato a que se refiere el articulo 55, apartado 3, letra

a).

Articulo 156 Revision de las normas relativas a la evaluacion del riesgo medioambiental A mds tardar el 28 de enero de 2022, la
Comision presentard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre un estudio de viabilidad de un sistema de revisién basada en prin-
cipios activos (en lo sucesivo, «monografias») y otras alternativas posibles para la evaluacién del riesgo medioambiental de los medicamen-
tos veterinarios, que se acompaiiard, en su caso, de una propuesta legislativa.

Articulo 157 Informe de la Comision sobre los medicamentos tradicionales a base de plantas para el tratamiento de animales A mas
tardar el 29 de enero de 2027, la Comision presentard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre los medicamentos tradicionales
a base de plantas para el tratamiento de animales en la Unién. En su caso, la Comision presentard una propuesta legislativa con el fin de intro-
ducir un sistema simplificado para el registro de los medicamentos tradicionales a base de plantas para el tratamiento de animales.

Los Estados miembros facilitardn informacién a la Comision sobre tales medicamentos tradicionales a base de plantas en sus respectivos
territorios.

Articulo 158 Revision de las medidas relativas a los animales de la especie equina A mds tardar el 29 de enero de 2025, la Comisién
presentard un informe al Parlamento Europeo y al Consejo sobre su evaluacion de la situacion relativa al tratamiento con medicamentos de
los animales de la especie equina y su exclusion de la cadena alimentaria, en particular en lo que se refiere a las importaciones de animales
de la especie equina procedentes de terceros paises, que ird acompafiado de cualquier medida adecuada tomada por la Comisién teniendo en
cuenta, en particular, la salud publica, el bienestar animal, los riesgos de fraude y la igualdad de condiciones con terceros paises.

Articulo 159 Disposiciones transitorias relativas a determinados certificados de buenas practicas de fabricacion Sin perjuicio de la
fecha de aplicacién del presente Reglamento, las obligaciones relativas a los certificados de buenas préicticas de fabricacién de los medica-
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mentos veterinarios inmunoldgicos inactivados, fabricados a partir de patégenos y antigenos obtenidos de uno o varios animales de una uni-
dad epidemioldgica y utilizados para el tratamiento de dicho animal o animales en esa misma unidad epidemioldgica o para el tratamiento de
uno o varios animales en una unidad respecto de la cual se haya confirmado la existencia de una relacién epidemioldgica, se aplicardn tni-
camente a partir de la fecha de aplicacion de los actos de ejecucion que establezcan medidas especificas sobre las buenas précticas de fabri-
cacién para dichos medicamentos veterinarios a que se refiere el articulo 93, apartado 2.

Articulo 160 Entrada en vigor y aplicacion El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial
de la Uni6n Europea.
Serd aplicable a partir del 28 de enero de 2022.

(1) DO C 242 de 23.7.2015, p. 54.

(2) Posicién del Parlamento Europeo de 25 de octubre de 2018 (pendiente de publicacién en el Diario Oficial) y Decision del Consejo de
26 de noviembre de 2018.

(3) Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un cédigo comunita-
rio sobre medicamentos veterinarios (DO L 311 de 28.11.2001, p. 1).

(4) 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 autorizacién y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

(5) Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo a la fabricacién, la comercializa-
cién y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n° 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y
por el que se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo (véase la pdgina 1 del presente Diario Oficial).

(6) Reglamento (CE) n°® 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se establecen procedimientos
comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias farmacolégicamente activas en los alimentos de origen animal, se
deroga el Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el
Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p. 11).

(7) Directiva 2010/63/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2010, relativa a la proteccion de los animales uti-
lizados para fines cientificos (DO L 276 de 20.10.2010, p. 33).

(8) Reglamento (CE) n° 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del publico a los docu-
mentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién (DO L 145 de 31.5.2001, p. 43).

(9) Directiva 2000/60/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2000, por la que se establece un marco comunitario
de actuacién en el dmbito de la politica de aguas (DO L 327 de 22.12.2000, p. 1).

(10) Directiva 2010/75/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de noviembre de 2010, sobre las emisiones industriales (preven-
cién y control integrados de la contaminacién) (DO L 334 de 17.12.2010, p. 17).

(11) Directiva 2006/114/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre publicidad engafiosa y publicidad
comparativa (Versién codificada) (DO L 376 de 27.12.2006, p. 21).

(12) Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles oficiales y otras
actividades oficiales realizadas para garantizar la aplicacién de la legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bien-
estar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n® 999/2001, (CE) n°
396/2005, (CE) n° 1069/2009, (CE) n° 1107/2009, (UE) n° 1151/2012, (UE) n°® 652/2014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento
Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n® 1/2005 y (CE) n°® 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE,
2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n°® 854/2004 y (CE) n°® 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y la Decisién 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p.
D).

(13) Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comuni-
tario sobre medicamentos para uso humano (DO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

(14) Directiva 2009/9/CE de la Comisién, de 10 de febrero de 2009, que modifica la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 44 de 14.2.2009, p. 10).

(15) DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

(16) Reglamento (UE) n°® 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el que se establecen las normas y
los principios generales relativos a las modalidades de control por parte de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecu-
cién por la Comisién (DO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(17) Directiva 2005/36/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de septiembre de 2003, relativa al reconocimiento de cualificacio-
nes profesionales (DO L 255 de 30.9.2005, p. 22).

(18) Directiva 2006/123/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, relativa a los servicios en el mercado inte-
rior (DO L 376 de 27.12.2006, p. 36).

(19) Reglamento (CE) n°® 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre los aditivos en la alimen-
tacién animal (DO L 55 de 18.10.2003, p. 29).

(20) Reglamento (UE) n° 528/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2012, relativo a la comercializacién y el uso
de los biocidas (DO L 167 de 27.6.2012, p. 1).

(21) Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades transmisibles
de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal («Legislacién sobre sanidad animal») (DO
L 84 de 31.3.2016, p. 1).

(22) Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de marzo de 2001, sobre la liberacién intencional en el medio
ambiente de organismos modificados genéticamente y por la que se deroga la Directiva 90/220/CEE del Consejo (DO L 106 de 17.4.2001, p.
1).

(23) Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y
tirostatico y sustancias 3-agonistas en la cria de ganado y por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE y 88/299/CEE (DO
L 125 de 23.5.1996, p. 3).

(24) Decision de Ejecucion 2013/652/UE de la Comisién, de 12 de noviembre de 2013, sobre el seguimiento y la notificacion de la resis-
tencia de las bacterias zoondticas y comensales a los antibiéticos (DO L 303 de 14.11.2013, p. 26).
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(25) Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento
de informacién en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la informacién (DO L 241 de
17.9.2015, p. 1).

(26) Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a determinados aspectos juridicos de los
servicios de la sociedad de la informacion, en particular el comercio electrénico en el mercado interior (Directiva sobre el comercio electré-
nico) (DO L 178 de 17.7.2000, p. 1).

(27) Decision 94/358/CE del Consejo, de 16 de junio de 1994, por la que se acepta, en nombre de la Comunidad Europea, el Convenio sobre
la elaboracién de una Farmacopea Europea (DO L 158 de 25.6.1994, p. 17).

(28) Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de las personas fisi-
cas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

(29) Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6rganos y organismos de la Unidn, y a la libre circulacién
de esos datos, y por el que se deroga el Reglamento (CE) n° 45/2001 y la Decisién n°® 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018, p. 39).

(30) Reglamento (CE) n° 1234/2008 de la Comision, de 24 de noviembre de 2008, relativo al examen de las modificaciones de los térmi-
nos de las autorizaciones de comercializacién de medicamentos para uso humano y medicamentos veterinarios (DO L 334 de 12.12.2008, p.
7).

(31) Reglamento (CE) n° 658/2007 de la Comisién, de 14 de junio de 2007, relativo a las sanciones financieras en caso de incumplimiento
de determinadas obligaciones fijadas en el marco de las autorizaciones de comercializacién concedidas con arreglo al Reglamento (CE) n°®
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 155 de 15.6.2007, p. 10).

ANEXO 1

INFORMACION CONTEMPLADA EN EL ARTICULO 8, APARTADO 1, LETRA A)

1. Base juridica para la solicitud de la autorizacién de comercializacién.

2. Solicitante

2.1. Nombre o razén social y direccién permanente o domicilio social del solicitante

2.2. Nombre o razoén social y direccién permanente o domicilio social del fabricante o fabricantes o del importador o importadores del medi-
camento veterinario terminado y nombre o razén social y direccién permanente o domicilio social del fabricante del principio o principios
activos

2.3. Nombre y direccion de las instalaciones que intervienen en las distintas fases de la fabricacion, la importacidn, el control y la libera-
cion de lotes

3. Identificacién del medicamento veterinario

3.1. Denominacién del medicamento veterinario y Codigo Anatémico Terapéutico Quimico Veterinario (cédigo ATC-VET) 3.2. Principios
activos y, en su caso, diluyentes

3.3. Concentracién o, en el caso de un medicamento veterinario inmunoldgico, actividad biolégica, potencia o titulo

3.4. Forma farmacéutica

3.5. Via de administracién

3.6. Especies de destino

4. Informacién sobre la fabricacién y farmacovigilancia

4.1. Prueba de la autorizacion de fabricacién o certificado de buenas practicas de fabricacion

4.2. Numero de referencia del archivo maestro del sistema de farmacovigilancia

5. Informacién sobre el medicamento veterinario

5.1. Propuesta de resumen de las caracteristicas del medicamento, de conformidad con el articulo 35

5.2. Descripcidn de la presentacion final del medicamento veterinario, incluidos el acondicionamiento y el etiquetado

5.3. Propuesta de texto informativo que deba facilitarse en el acondicionamiento primario, el embalaje exterior y el prospecto, de confor-
midad con los articulos 10 a 16

6. Otros datos

6.1. Lista de paises en los que se concedié o revocé una autorizaciéon de comercializacion para el medicamento veterinario

6.2. Copias de todos los resumenes de caracteristicas del medicamento incluidos en los términos de las autorizaciones de comercializacién
concedidas por los Estados miembros

6.3. Lista de paises en los que se presentd o rechazé una solicitud

6.4. Lista de los Estados miembros en los que el medicamento veterinario vaya introducirse en el mercado

6.5. Informes periciales criticos en materia de calidad, seguridad y eficacia del medicamento veterinario

ANEXO II
REQUISITOS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 8, APARTADO 1, LETRA B) (*1)

INTRODUCCION Y PRINCIPIOS GENERALES

1. Los datos y los documentos que acompaiien a una solicitud de autorizacién de comercializacién de conformidad con los articulos 12 a 13
quinquies se presentardn de conformidad con lo establecido en el presente anexo y tendrdn en cuenta la orientacion publicada por la Comision
en The rules governing medicinal products in the European Union (Normas aplicables a los medicamentos en la Unién Europea), volumen 6
B, Notice to applicants, Veterinary medicinal products, Presentation and Contents of the Dossier (Nota a los solicitantes, medicamentos vete-
rinarios, presentacion y contenido del expediente).

2. Al constituir el expediente de solicitud de autorizacién de comercializacion, los solicitantes deberdn tener asimismo en cuenta el estado
actual de los conocimientos veterinarios y las directrices cientificas sobre la calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos veteri-
narios publicadas por la Agencia Europea de Medicamentos («la Agencia») y demds directrices farmacéuticas comunitarias publicadas por la
Comision en los distintos volimenes de las Normas aplicables a los medicamentos en la Unién Europea.

3. A los medicamentos veterinarios no inmunoldgicos, en cuanto a la parte de calidad (farmacéutica: andlisis fisicoquimicos, biolégicos y
microbioldgicos) del expediente, se aplican todas las monografias pertinentes, incluidas las monografias generales y los capitulos generales
de la Farmacopea Europea. A los medicamentos veterinarios inmunoldgicos, en cuanto a la parte del expediente relativa a la calidad, seguri-
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dad y eficacia, se aplican todas las monografias pertinentes, incluidas las monografias generales y los capitulos generales de la Farmacopea
Europea.

4. El proceso de fabricacion deberd cumplir los requisitos de la Directiva 91/412/CEE de la Comision (1) por la que se establecen los prin-
cipios y directrices de las précticas correctas de fabricacion de los medicamentos veterinarios, y los principios y directrices relativos a las
précticas correctas de fabricacion publicados por la Comision en el volumen 4 de las Normas aplicables a los medicamentos en la Unién
Europea.

5. En la solicitud deberd incluirse toda la informacion util para la evaluacién del medicamento en cuestion, tanto si le resulta favorable como
si no. En particular, se proporcionardn todos los datos pertinentes sobre toda prueba o ensayo incompleto o abandonado en relacién con el
medicamento.

6. Se llevaran a cabo pruebas farmacoldgicas, toxicolégicas, de residuos y de seguridad de conformidad con las disposiciones sobre buenas
précticas de laboratorio establecidas en la Directiva 2004/10/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (2) y en la Directiva 2004/9/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo (3).

7. Los Estados han de velar por que todos los experimentos con animales se lleven a cabo de conformidad con la Directiva 86/609/CEE del
Consejo (4).

8. A efectos del seguimiento de la evaluacion de la relacion beneficio-riesgo, deberd presentarse a la autoridad competente toda nueva infor-
macion que no figure en la solicitud original y todos los datos sobre farmacovigilancia. Después de que se haya concedido la autorizacién de
comercializacion, cualquier cambio del contenido del expediente se presentard a las autoridades competentes de conformidad con los
Reglamentos (CE) n° 1084/2003 (5) o (CE) n°® 1085/2003 (6) de la Comisién en el caso de los medicamentos veterinarios autorizados segtin
lo establecido en el articulo 1 de dichos Reglamentos.

9. El expediente incluird la evaluacién del riesgo medioambiental relacionado con la aprobacién de medicamentos veterinarios que conten-
gan o consistan en organismos modificados genéticamente en el sentido del articulo 2 de la Directiva 2001/18/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (7). La informacién se presentard de conformidad con las disposiciones de la Directiva 2001/18/CE y del Reglamento (CE) n°®
726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (8), teniendo en cuenta los documentos de orientacién publicados por la Comision.

10. Podra aplicarse un planteamiento mds flexible a las solicitudes de autorizacién de comercializacién de medicamentos veterinarios que
estén destinados a determinadas especies animales o tengan indicaciones que representan a sectores mds pequefios del mercado. En estos
casos, se tendrdn en cuenta las directrices o los asesoramientos cientificos pertinentes.

El presente anexo esta dividido en cuatro titulos:

En el titulo I se presentan los requisitos estandar para solicitudes relativas a medicamentos veterinarios no inmunoldgicos.

En el titulo II se presentan los requisitos estdndar para solicitudes relativas a medicamentos veterinarios inmunoldgicos.

En el titulo III se presentan tipos especificos de expedientes de autorizacién de comercializacién y sus requisitos.

En el titulo IV se presentan los requisitos para los expedientes de determinados tipos de medicamentos veterinarios.

TITULO I
Requisitos relativos a los medicamentos veterinarios no inmunolégicos

Los siguientes requisitos se aplicaran a los medicamentos veterinarios no inmunolégicos, salvo indicacién contraria en el titulo III.

PARTE 1 Resumen del expediente

A. INFORMACION ADMINISTRATIVA

El medicamento veterinario objeto de la solicitud se identificard por su nombre y por el nombre de sus principios activos, junto con su con-
centracion, forma farmacéutica, via y modo de administracion [articulo 12, apartado 3, letra f), de la Directiva] y con una descripcion de la
presentacion final del producto, incluidos el acondicionamiento, el etiquetado y el prospecto [articulo 12, apartado 3, letra 1), de la Directiva].

Se hard constar el nombre y domicilio del solicitante, junto con el nombre y direccién de los fabricantes y las instalaciones que intervienen
en las distintas fases de produccion, prueba y aprobacion (incluidos el fabricante del producto terminado y el fabricante de los principios acti-
vos) y, en su caso, del importador.

El solicitante comunicard el nimero y el titulo de los volimenes de documentacién que envia en apoyo de la solicitud e indicard, en su caso,
las muestras que adjunta.

Se adjuntardn a la informacién administrativa: un documento que acredite que el fabricante estd autorizado para fabricar el medicamento
veterinario en cuestion segun se establece en el articulo 44, la lista de los paises en los que se haya concedido la autorizacion, ejemplares de
todos los resimenes de las caracteristicas del medicamento de acuerdo con el articulo 14 que hayan aprobado los Estados miembros, y la lista
de los paises donde se haya presentado o denegado la solicitud.

B. RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO, ETIQUETADO Y PROSPECTO

El solicitante propondrd un resumen de las caracteristicas del medicamento de conformidad con el articulo 14 de esta Directiva.

Se presentard el texto propuesto para el etiquetado del acondicionamiento primario y del embalaje exterior de conformidad con el titulo V
de esta Directiva, asi como para el prospecto cuando lo requiera el articulo 61. Ademads, el solicitante presentard una o varias muestras o mode-
los a escala del medicamento veterinario en su presentacion para la venta, como minimo en una de las lenguas oficiales de la Unién Europea;
previo acuerdo de la autoridad competente, el modelo a escala podra ser en blanco y negro y presentarse en formato electrénico.

C. RESUMENES EXHAUSTIVOS Y CRITICOS

De conformidad con el articulo 12, apartado 3, se presentardn restimenes exhaustivos y criticos de los resultados de las pruebas farmacéu-
ticas(fisicoquimicas, bioldgicas o microbioldgicas), de las pruebas de seguridad y de residuos, de los estudios preclinicos y clinicos y de las
pruebas destinadas a evaluar los riesgos que plantea el medicamento veterinario para el medio ambiente.

Cada resumen exhaustivo y critico se elaborara teniendo en cuenta el estado del conocimiento cientifico en el momento de la presentacién
de la solicitud. Contendrd una evaluacién de los diversos ensayos y pruebas que constituyen el expediente de solicitud de autorizacién de
comercializacion, y abordard todos los puntos necesarios para evaluar la calidad, la seguridad y la eficacia del medicamento veterinario. Dard
resultados detallados de las pruebas y de los ensayos realizados y referencias bibliograficas exactas.

Todos los datos importantes se resumirdn en un apéndice, siempre que sea posible en forma de cuadros o gréficos. Estos resimenes exhaus-
tivos y criticos y sus apéndices remitirdn con precision a la informacion contenida en el documento principal.

Los restimenes exhaustivos y criticos irdn firmados y fechados, y contendrdn informacién sobre la educacion, la formacién académica y la
experiencia profesional de su autor. Se hard constar la relacion profesional del autor con el solicitante.
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Cuando se trate de un principio activo de un medicamento para uso humano autorizado de conformidad con lo establecido en el anexo I de
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (9), el resumen global de la calidad al que hace referencia el médulo 2, punto
2.3, de dicho anexo podrd reemplazar al resumen de la documentacién relacionada con el principio activo o el producto, seglin proceda.

Solo cuando la autoridad competente haya anunciado publicamente que la informacion farmacéutica, fisicoquimica y biolégica o micro-
bioldgica del producto terminado puede incluirse en el expediente como documento técnico comtin (DTC), podra presentarse el resumen
exhaustivo y critico de los resultados de las pruebas farmacéuticas como resumen global de la calidad.

En caso de solicitudes de autorizacién de comercializacién de medicamentos veterinarios que estén destinados a determinadas especies ani-
males o tengan indicaciones que representan a sectores mds pequefios del mercado, podrd usarse el resumen global de la calidad sin el acuer-
do previo de las autoridades competentes.

PARTE 2 Informacién farmacéutica. fisicoquimica. biolégica o microbiolégica calidad
Principios y requisitos bdsicos

Los datos y documentos que deben acompaiar a la solicitud de autorizacién de comercializacién de conformidad con el articulo 12, apar-
tado 3, letra j), primer guion, se presentaran segtn lo establecido a continuacion.

Figuraran como informacién farmacéutica (fisicoquimica, biolégica o microbioldgica) del principio activo y del medicamento veterinario
datos del proceso de fabricacion, la caracterizacion y las propiedades, los procedimientos y requisitos de control de calidad, la estabilidad, asi
como también una descripcion de la composicion, el desarrollo y la presentacion del medicamento veterinario.

Se aplicardn todas las monografias pertinentes, incluidas las monografias generales y los capitulos generales de la Farmacopea Europea o,
en su defecto, la de un Estado miembro.

Todos los procedimientos de prueba cumplirdn los criterios de andlisis y control de calidad de los materiales de partida y del producto ter-
minado y tendrdn en cuenta las directrices y los requisitos establecidos. Se proporcionardn los resultados de los estudios de validacion.

Todos los procedimientos analiticos deberdn describirse de forma detallada, con objeto de que puedan reproducirse en las pruebas de con-
trol que se efectien a solicitud de las autoridades competentes; debera asimismo describirse con el necesario detalle todo aparato o equipo
especial que pueda utilizarse, descripcion que ird acompafiada de esquemas, cuando sea posible. La composicion de los reactivos de labora-
torio deberd completarse, en su caso, con el método de preparacién. En el caso de procedimientos analiticos incluidos en la Farmacopea
Europea o en la farmacopea de un Estado miembro, esta descripcion podrd sustituirse por una referencia precisa a la farmacopea en cuestion.

Cuando proceda, se utilizard material de referencia quimico y bioldgico de la Farmacopea Europea. Si se utilizan otras preparaciones y nor-
mas de referencia, se identificardn y se describiran detalladamente.

Cuando se trate de un principio activo ya utilizado en un medicamento para uso humano autorizado de conformidad con lo establecido en
el anexo I de la Directiva 2001/83/CE, la informacién farmacéutica, fisicoquimica y biolégica o microbioldgica prevista en su médulo 3 podrd
reemplazar a la documentacion relacionada con el principio activo o el producto terminado, segin proceda.

La informacién farmacéutica, fisicoquimica y bioldgica o microbioldgica sobre el principio activo o el producto terminado solo podrd
incluirse en el expediente como DTC cuando la autoridad competente haya anunciado puiblicamente esta posibilidad.

Las solicitudes de autorizacion de comercializacion de medicamentos veterinarios que estén destinados a determinadas especies animales o
tengan indicaciones que representan a sectores mas pequefios del mercado podran presentarse como DTC sin el acuerdo previo de las autori-
dades competentes.

A. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

1. Composicién cualitativa

Se entenderd por «composicion cualitativa» de todos los componentes del medicamento la designacién o descripcion de:

— sus principios activos,

— los excipientes, independientemente de su naturaleza o cantidad, incluidos colorantes, conservantes, adyuvantes, estabilizantes, espesan-
tes, emulgentes, correctores del sabor y agentes aromaticos,

— los componentes de la cobertura exterior de los medicamentos (cdpsulas, cdpsulas de gelatina, etc.) que vayan a ser ingeridos o admi-
nistrados a los animales de otra forma.

Estas indicaciones deberdn complementarse con toda informacion util sobre el acondicionamiento primario y, si procede, sobre el embala-
je secundario y, en su caso, el tipo de cierre, y deberdn también describirse detalladamente los dispositivos que se empleen para utilizar o
administrar el medicamento y que se suministren junto con él.

2. Terminologia usual

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 12, apartado 3, letra c), se entenderd por «terminologia usual» para la designacién de los com-
ponentes de los medicamentos veterinarios:

— cuando se trate de componentes que figuren en la Farmacopea Europea o, en su defecto, en la de uno de los Estados miembros, la deno-
minacidn principal recogida en el encabezamiento de la correspondiente monografia, con referencia a la farmacopea de que se trate,

— para los restantes componentes, la denominacién comun internacional (DCI) recomendada por la Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS), que podrd ir acompafiada por otra denominacién comin o, en su defecto, la denominacién cientifica exacta; los componentes que
carezcan de DCI o de denominacién cientifica exacta se designardn mediante referencia a su origen y modo de obtencién, completindose
estos datos con cualquier otra observacion de utilidad, en caso necesario,

— para las materias colorantes, la designacion por el indicativo «E» que les atribuye la Directiva 78/25/CEE del Consejo (10).

3. Composicién cuantitativa

3.1. Para proporcionar la «composicion cuantitativa» de todos los principios activos del medicamento, sera preciso, segin la forma farma-
céutica, especificar la masa o el nimero de unidades de actividad bioldgica, bien sea por dosis o por unidad de masa o de volumen, de cada
principio activo.

Las unidades de actividad bioldgica se empleardn en las sustancias que no pueden definirse en términos quimicos. Cuando la Organizacién
Mundial de la Salud haya definido una unidad internacional de actividad bioldgica, es esta la que debera usarse. En los casos en los que no
se haya definido una unidad internacional, las unidades de actividad bioldgica se expresaran de forma que proporcionen informacién inequi-
voca sobre la actividad de la sustancia, utilizando, cuando proceda, las unidades de la Farmacopea Europea.

Siempre que sea posible, se indicard la actividad bioldgica por unidad de masa o volumen. Se expresard también, como informacion adicional:

— en el caso de monodosis, la masa o las unidades de actividad biolégica de cada principio activo contenido en el envase unitario, tenien-
do en cuenta, en su caso, el volumen utilizable del producto tras la reconstitucién,

— en el caso de medicamentos veterinarios que se administren en forma de gotas, la masa o las unidades de actividad biolégica de cada
principio activo contenidas por gota o en el nimero de gotas que corresponda a 1 ml o a 1 g de preparado,
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— cuando se trate de jarabes, emulsiones, granulados o cualquier otra forma farmacéutica que se administre en cantidades medidas, la masa
o las unidades de actividad biolégica de cada principio activo por cantidad medida.

3.2. Los principios activos presentes en forma de compuestos o derivados se designardn cuantitativamente por su masa total y, si es nece-
sario o procedente, por la masa de las fracciones activas de la molécula.

3.3. En el caso de los medicamentos veterinarios que contengan un principio activo cuya autorizacion se haya solicitado en cualquier Estado
miembro por primera vez, la declaracién cuantitativa de un principio activo que sea una sal o un hidrato se expresard sistematicamente en tér-
minos de masa de las fracciones activas de la molécula. La composicion cuantitativa se expresard de la misma manera para el mismo princi-
pio activo en todas las autorizaciones ulteriores de medicamentos veterinarios que se concedan en los Estados miembros.

4. Desarrollo farmacéutico

Se explicard la eleccién de la composicion, los componentes, el acondicionamiento primario, otros envases en su caso, el embalaje exterior
si procede, la funcion de los excipientes en el producto terminado y el método de fabricacién de este Gltimo. Esta explicacion se justificard
con datos cientificos sobre el desarrollo farmacéutico. Deberd indicarse y justificarse la posible sobredosificacion. Las caracteristicas micro-
biolégicas (pureza microbioldgica y actividad antimicrobiana) y las instrucciones de uso tendran que ser adecuadas al uso previsto del medi-
camento veterinario segun lo especificado en el expediente de solicitud de autorizacion de comercializacion.

B. DESCRIPCION DEL METODO DE FABRICACION

Se hard constar el nombre, la direccién y la responsabilidad de cada fabricante, junto con cada lugar de produccién o instalacién que inter-
viene en la fabricacién y los estudios.

La descripcién del método de fabricacién que, conforme a lo establecido en el articulo 12, apartado 3, letra d), debe acompaiiar a la solici-
tud de autorizacion de comercializacién se redactard de forma que ofrezca una idea clara del cardcter de las operaciones efectuadas.

Con este fin, dicha descripcion deberd incluir, como minimo:

— una referencia a las diferentes fases del proceso de fabricacién que permita apreciar si los procedimientos utilizados para producir la
forma farmacéutica han podido provocar una alteracién de los componentes,

— en caso de fabricacién continua, informacién completa sobre las precauciones tomadas para garantizar la homogeneidad del producto
terminado,

— la férmula real de fabricacidn, con indicacién cuantitativa de todas las sustancias utilizadas, pudiéndose, no obstante, indicar las canti-
dades del excipiente de forma aproximada, en la medida en que la forma farmacéutica lo exija; se hard mencion de las sustancias que puedan
desaparecer en el transcurso del proceso de fabricacion; debera indicarse y justificarse toda sobredosificacion,

— la indicacion de las fases de la fabricacion en las que se efectien tomas de muestras con objeto de llevar a cabo andlisis de control duran-
te el proceso, junto con los limites aplicados, cuando de otros datos que aparezcan en los documentos adjuntos a la solicitud se desprenda que
dichos andlisis son necesarios para el control de calidad del producto terminado,

— estudios experimentales que validen el proceso de fabricacion y, en su caso, un sistema de validacion de proceso para lotes de escala de
produccion,

— para los productos esterilizados en condiciones que no respondan al estandar de la farmacopea, detalles de los procesos de esterilizacién
o asépticos utilizados.

C. CONTROL DE LOS MATERIALES DE PARTIDA

1. Requisitos generales

A los efectos de la presente seccion, se entenderd por «materiales de partida» todos los componentes del medicamento veterinario y, si es
necesario, del envase, incluido su cierre, tal y como se establece en la anterior seccién A, punto 1.

En el expediente figurard informacion técnica detallada sobre las pruebas que se llevaran a cabo para el control de calidad de todos los lotes
de materiales de partida.

Las pruebas sistemdticas que se realicen en cada lote de materiales de partida deberdn llevarse a cabo tal y como estén descritas en la soli-
citud de autorizacién de comercializacion. La utilizacién de pruebas que no figuran en una farmacopea se justificard demostrando que los
materiales de partida cumplen los requisitos de calidad de esa farmacopea.

Cuando la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria haya emitido un certificado de conformidad de un mate-
rial de partida, un principio activo o un excipiente, dicho certificado constituye la referencia a la correspondiente monografia de la
Farmacopea Europea.

Cuando se haga referencia a un certificado de conformidad, el fabricante dard por escrito al solicitante garantias de que el proceso de fabricacién no
se ha modificado desde la emisién del certificado de conformidad por la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria.

Se presentardn certificados de andlisis de los materiales de partida para demostrar el cumplimiento de las caracteristicas técnicas definidas.

1.1. Principios activos

Se hard constar el nombre, la direccién y la responsabilidad de cada fabricante, junto con cada lugar de fabricacién propuesto o instalacién
que interviene en la fabricacién y las pruebas de un principio activo.

El fabricante de un principio activo bien definido o el solicitante pueden concertar la presentacion directa por el fabricante a las autorida-
des competentes, en un documento aparte, de la siguiente informacién como archivo de referencia del principio activo:

a) la descripcion detallada del proceso de fabricacion;

b) una descripcion del control de calidad durante la fabricacion;

¢) una descripcién de la validacion del proceso.

En este caso, sin embargo, el fabricante deberd proporcionar al solicitante todos los datos necesarios para que este tltimo pueda asumir la
responsabilidad del medicamento veterinario. El fabricante confirmara por escrito al solicitante que garantizard la homogeneidad de los lotes
y que no modificard el proceso de fabricacidn o las especificaciones sin informarle. Los documentos y los datos que justifican la solicitud de
tal modificacion se presentardn a las autoridades competentes y también al solicitante cuando tengan que ver con la parte del solicitante del
archivo de referencia del principio activo.

También se presentara informacion sobre el método de fabricacion, el control de calidad y las impurezas, asi como estudios de la estructu-
ra molecular cuando no exista certificado de conformidad del principio activo:

1) La informacién sobre el proceso de fabricacion incluird una descripcion del proceso de fabricacion del principio activo que represente el
compromiso del solicitante con respecto a la fabricacién del principio activo. Se presentard una relacién de todos los materiales necesarios
para fabricar los principios activos, identificando en qué parte del proceso se utiliza cada material. Se facilitard informacion sobre la calidad
y el control de dichos materiales. También se ofrecerd informacién para demostrar que los materiales cumplen las normas pertinentes para su
utilizacién prevista.
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2) En la informacién sobre el control de calidad figuraran las pruebas (incluidos los criterios de aceptacion) realizadas en cada paso critico,
informacion sobre la calidad y el control de los pasos intermedios y estudios de validacién o evaluacién de procesos, segin el caso. También
figurardn datos de validacién de los métodos analiticos aplicados al principio activo, cuando proceda.

3) En la informacidén sobre impurezas se indicardn las impurezas previsibles y la composicién cuantitativa y cualitativa de las impurezas
observadas. También se indicard, en su caso, la inocuidad de dichas impurezas.

4) En el caso de los medicamentos veterinarios biotecnolégicos, entre los datos probatorios de la estructura molecular figurard la secuencia
esquematica de los aminodcidos y la masa molecular relativa.

1.1.1. Principios activos descritos en las farmacopeas

Las monografias generales y especificas de la Farmacopea Europea serdn aplicables a todos los principios activos que figuren en ella.

A efectos del cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 12, apartado 3, letra i), sera suficiente la conformidad de los componentes respecto
a las prescripciones de la Farmacopea Europea o de la farmacopea de uno de los Estados miembros. En este caso, la descripcion de los méto-
dos y procesos analiticos serd reemplazada en cada seccidén pertinente por la correspondiente referencia a la farmacopea en cuestion.

Cuando la especificaciéon de una monografia de la Farmacopea Europea o de la farmacopea de un Estado miembro no sea suficiente para
garantizar la calidad del principio activo, las autoridades competentes podran exigir especificaciones mds apropiadas al solicitante, incluidos
limites de impurezas especificas con procedimientos de control validados.

Las autoridades competentes informardn de ello a las autoridades responsables de la farmacopea de que se trate. El titular de la autorizacion
de comercializacién comunicard a las autoridades responsables de dicha farmacopea los pormenores de la pretendida insuficiencia y las espe-
cificaciones adicionales que se hayan aportado.

Cuando un principio activo no esté descrito en una monografia de la Farmacopea Europea y si lo esté en una de la farmacopea de un Estado
miembro, es admisible que se siga esta dltima.

Cuando un principio activo no esté descrito en la Farmacopea Europea ni en la farmacopea de un Estado miembro, es admisible que se siga
la farmacopea de un tercer pais, si queda demostrado que es adecuada; en estos casos, el solicitante presentard un ejemplar de la monografia
acompaiiada, cuando sea necesario, de una traduccién. Se presentardn los datos probatorios de que la monografia permite controlar adecua-
damente la calidad del principio activo.

1.1.2. Principios activos no descritos en una farmacopea

Los componentes que no figuren en ninguna farmacopea serdn objeto de una monografia que haga referencia a cada uno de los puntos
siguientes:

a) la denominacién del componente, que cumplird los requisitos de la seccién A, punto 2, se completard con sinénimos comerciales o cien-
tificos;

b) la definicidn de la sustancia, redactada de forma similar a la que se emplea en la Farmacopea Europea, se acompafiard de todas las expli-
caciones necesarias, en particular por lo que respecta a la estructura molecular; cuando las sustancias no puedan definirse mds que por su
método de fabricacidn, este debera detallarse lo suficiente como para caracterizar una sustancia constante en cuanto a su composicioén y a sus
efectos;

¢) los medios de identificacién, que podrdn describirse en forma de las técnicas completas que se siguen para la obtencion de la sustancia,
y en forma de los controles que deben efectuarse sistemdticamente;

d) los controles de pureza se describirdn en funcién de cada una de las impurezas previsibles, especialmente de las que puedan producir efec-
tos nocivos y, de ser necesario, de aquellas que, teniendo en cuenta la asociacion de sustancias que sean objeto de la solicitud, puedan influir
negativamente en la estabilidad del medicamento o alterar los resultados analiticos;

e) se describirdn los ensayos y los limites para controlar los pardmetros pertinentes del producto terminado, tales como el tamafio de las par-
ticulas y la esterilidad, y se validardn los métodos si procede;

f) en lo que atafie a las sustancias complejas de origen vegetal o animal, debera distinguirse el caso en que la multiplicidad de acciones far-
macoldgicas exija un control quimico, fisico o bioldgico de los principales componentes y aquel otro caso de sustancias que contengan uno
o varios grupos de principios de actividad andloga para los que pueda admitirse un método global de dosificacién.

Esos datos demostrardn que el conjunto propuesto de procedimientos de control es suficiente para verificar la calidad del principio activo
de la fuente definida.

1.1.3. Caracteristicas fisicoquimicas que pueden modificar la biodisponibilidad

Deberan proporcionarse los datos que figuran a continuacion, referentes a los principios activos descritos o no en las farmacopeas, como
elementos de la descripcion general de los principios activos, cuando condicionen la biodisponibilidad del medicamento:

— forma cristalina y coeficientes de solubilidad,

— tamafio de particulas, en su caso tras pulverizacion,

— estado de hidratacion,

— coeficiente de reparto aceite/agua,

— valores de pK/pH.

Los tres primeros guiones no se aplicardn a las sustancias que se utilicen Unicamente en solucion.

1.2. Excipientes

Las monografias generales y especificas de la Farmacopea Europea serdn aplicables a todas las sustancias que figuren en ella.

Los excipientes cumplirdn los requisitos de la correspondiente monografia de la Farmacopea Europea. Cuando no exista tal monografia,
podra hacerse referencia a la farmacopea de un Estado miembro o, en su defecto, a la farmacopea de un tercer pais. En este caso deberd demos-
trarse que la monografia es adecuada. En su caso, los requisitos de la monografia se completaran con pruebas adicionales para controlar para-
metros tales como el tamaiio de las particulas, la esterilidad o los disolventes residuales. Cuando no exista una monograffa de una farmaco-
pea, se propondrd y justificard una especificacion. Se seguirdn los requisitos establecidos para los principios activos en la seccion 1.1.2, letras
a) a e). Se presentardn los métodos propuestos y los datos de validacién en apoyo de los mismos.

Los colorantes que vayan a formar parte de medicamentos veterinarios satisfardn los requisitos de la Directiva 78/25/CEE, salvo en el caso
de determinados productos sanitarios veterinarios de uso topico, como collares antiparasitarios y marcas crotales, en los que estd justificado
el uso de otros colorantes.

Los colorantes cumplirdn los criterios de pureza establecidos en la Directiva 95/45/CE de la Comisién (11).

En el caso de excipientes nuevos, es decir, que se usan por primera vez en un medicamento veterinario o por una nueva via de administra-
cion, se dardn los detalles de fabricacion, caracterizacion y controles, con referencias tanto clinicas como no clinicas en apoyo de los datos
de seguridad.

1.3. Envases

— Sistemas de cierre
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1.3.1. Principio activo

Se dard informacion sobre el envase y el sistema de cierre del principio activo. El grado de informacién requerido vendra determinado por
el estado fisico (sélido o liquido) del principio activo.

1.3.2. Producto terminado

Se dard informacién sobre el envase y el sistema de cierre del producto terminado. El grado de informacién requerido vendra determinado
por la via de administracion del medicamento veterinario y el estado fisico (sélido o liquido) de la presentacion.

Los materiales de envasado cumplirdn los requisitos de la correspondiente monografia de la Farmacopea Europea. Cuando no exista tal
monografia, podra hacerse referencia a la farmacopea de un Estado miembro o, en su defecto, a la farmacopea de un tercer pais. En este caso
deberd demostrarse que la monografia es adecuada.

Cuando no exista una monografia de una farmacopea, se propondrd y justificard una especificacion del material de envasado.

Se presentaran datos cientificos sobre la eleccién y conveniencia del material de envasado.

Se presentard informacién sobre la composicion, fabricacién y seguridad de los materiales de envasado nuevos en contacto con el medica-
mento.

Se presentardn las caracteristicas técnicas y, si procede, los datos de rendimiento de todo dispositivo que se emplee para dosificar o admi-
nistrar el medicamento veterinario y que se suministre junto con €l.

1.4. Sustancias de origen biolégico

Cuando en la fabricacién del medicamento veterinario se utilicen materiales basicos como microorganismos, tejidos de origen vegetal o ani-
mal, células o liquidos (incluida la sangre) de origen humano o animal, asi como construcciones celulares biotecnoldgicas, se describirdn y
documentardn el origen y los antecedentes de los materiales de partida.

La descripcién del material de partida comprenderd la estrategia de produccion, los procedimientos de purificacion o inactivacién, junto con
su validacion, y todos los procedimientos de control durante el proceso cuya finalidad sea asegurar la calidad, seguridad y constancia de los
lotes del producto terminado.

Cuando se usen lineas celulares, deberd demostrarse que las caracteristicas de las células se han mantenido inalteradas en las distintas fases
de produccién y posteriormente.

Los materiales de siembra, las lineas celulares, el suero y, siempre que sea posible, los materiales de partida de los que se hayan obtenido,
deberdn someterse a estudios para comprobar que estén libres de agentes extrafios.

Cuando se utilicen materiales de partida de origen animal o humano, se describirdn las medidas que se han tomado para garantizar la ausen-
cia de agentes potencialmente patégenos.

Cuando sea inevitable la presencia de agentes extrafios potencialmente patégenos, solamente se utilizard el material si el tratamiento poste-
rior garantiza la eliminacién o inactivacién de dichos agentes, extremo que deberd validarse.

Se suministrard documentacion para demostrar que los materiales de siembra, las lineas celulares, los lotes de suero y demds materiales pro-
cedentes de especies animales por las que puedan transmitirse las EET se ajustan a la Nota explicativa sobre cémo minimizar los riesgos de
transmision de los agentes de las encefalopatias espongiformes animales a través de los medicamentos humanos y veterinarios (12), asi como
a la correspondiente monografia de la Farmacopea Europea. Como justificante de cumplimiento podran utilizarse los certificados de confor-
midad emitidos por la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y Asistencia Sanitaria, con referencia a la correspondiente monogra-
fia de la Farmacopea Europea.

D. PRUEBAS DE CONTROL EFECTUADAS EN UNA FASE INTERMEDIA DEL PROCESO DE FABRICACION

Se adjuntaran al expediente los datos y documentos relativos a los controles que hayan podido efectuarse en una fase intermedia del proce-
so de fabricacion, con objeto de garantizar la constancia de las caracteristicas tecnoldgicas y del proceso de produccion.

Tales pruebas serdn indispensables para comprobar la adecuacion del medicamento veterinario a la férmula en los casos excepcionales en
que el solicitante proponga, para controlar el producto terminado, un método analitico que no incluya la determinacién de la totalidad de los
principios activos (o de todos los excipientes sometidos a las mismas exigencias que los principios activos).

Lo anterior serd igualmente aplicable cuando el control de calidad del producto terminado dependa de las pruebas que se efectien durante
el proceso, especialmente en el caso de que la sustancia se defina principalmente por su método de fabricacion.

En los casos en que un producto intermedio pueda almacenarse antes de su transformacién ulterior o montaje primario, se definird un peri-
odo de validez del mismo sobre la base de los resultados de estudios de estabilidad.
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SUSTANCIAS ACTIVAS Y ADITIVOS

ADITIVO EN ALIMENTACION DE PORCINO
(D.O.U.E. de 25 de enero de 2019)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/111 DE LA COMISION de 24 de enero de 2019 relativo a la autorizacién del extrac-
to de lipulo (Humulus lupulus L., flos) como aditivo en la alimentacion de lechones destetados, cerdos de engorde y especies porci-
nas menores destetadas y de engorde.

Articulo 1 Autorizacién Se autoriza como aditivo para piensos en la alimentacién animal la sustancia especificada en el anexo, pertene-
ciente a la categoria de "aditivos organolépticos" y al grupo funcional de "aromatizantes", en las condiciones establecidas en dicho anexo.

Articulo 2 Entrada en vigor El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.

ANEXO
Contenido Contenido
N(L;lmero de Nombii‘, ) minimo méximo Vin del
identifica- | del titular o Composicién, férmula quimica, descrip- | Especie o categorfa Fdad . . g
cién del de la auto- Adtdvo cién y método analitico de animales mixima | mg/kg de pienso completo Otras disposiciones uﬁ?&ggfcidéen
aditivo rizacién con un contenido de
humedad del 12 %
Categoria: aditivos organolépticos. Grupo funcional: compuestos aromatizantes
2b233 - Extracto de | Composicicn del aditivo — Lechones — — —_— 1. El aditivo se incorporard al | 14 de fe-
lipulo destetados y pienso en forma de pre-| brero de
{estrobilo) Preparado de extracto de Humulus cerdos de mezcla. 2029
rico en lupulus 1., flos con diéxido de car- engorde
acidos beta | bono supercritico, tratado con hi- 2. En las instrucciones de uso
dréxido de potasio para formar sa- | — Especies del aditivo y las premezclas
les de potasio de 4cidos beta y porcinas deberdn indicarse las condi-
disuelto en propilenglicol. menores ciones de almacenamiento y
destetadas y la estabilidad al tratamiento
Las especificaciones del aditivo son para engorde térmico.

las siguientes:
3, En la etiqueta del aditivo y
— Acidos beta: 40 £ 1,5 % las premezclas deberd indi-
carse lo siguiente:

|

Acidos alfa: 0,4 = 0,3 %
«Contenido mdximo reco-

— Aceites de lapulo: 1,5 £ 0,3 % mendado del aditivo en el
pienso completo con un con-

----- Propilenglicol: 20 + 15 % tenido de humedad del 12 %:
50 mg/kg».

— Humedad < 8 %
~ Cenizas: 10 £ 2 %
— Otras resinas: 25 + 8 %

— 8-Prenilnaringenino < 500 mg/
kg

— Xanthohumol < 500 mglkg

— 2-Metil-2-buten-2-ol
< 10 mg/kg

) Contenido | Contenido
Niimero de | Nombre minimo méximo

identifica- | del titular Aditivo Composicién, formula quimica, descrip- | Especie o categorfa Edad Orras disposici tin ddc ! &
cién del | de la auto- cién y método analitico de animales mixima | mgfkg de pienso completo iras cisposiciones pfn(_» 0 &
aditivo rizacién con un contenido de autorizacion

humedad del 12 %

Caracterizacién de la sustancia activa 4. Los explotadores de empresas
de piensos establecerdn pro-
Flores de Humulus lupulus L., flos cedimientos operativos y me-
(estrébilos) granuladas y sometidas didas organizativas para los
a una nueva extraccion supercritica usuarios del aditivo y las pre-
con didxido de carbono mezclas con el fin de abordar
los posibles riesgos por inha-
Forma liquido-viscosa lacion y por contacto dér-
mico u ocular. §i tales riesgos
Niimero CAS: 8060-28-4 no pueden eliminarse o redu-
cirse al minimo mediante
N.° CDE: 233 tales pracedimientos y medi-
das, el aditivo y las premezc-
Método analitico (1) las se utilizardn con un
equipo de proteccion indivi-
Para la cuantificacién de los dcidos dual que incluya proteccién
beta del ipulo en el aditivo para respiratoria, gafas de seguri-
alimentacién animal: dad y guantes.

— cromatografia de liquidos de
alta resolucién de fase inversa
con deteccién de UV (HPLC-UV)
-— método 7.7 de ensayo inter-
laboratorios validado de la Con-
vencién Cervecera Europea (Eu~
ropean Brewery Convention, EBC)

(') Puede hallarse informacién detallada sobre los métodos analfticos en la siguiente direccién del laboratorio de referencia: hetpsy Jec.europa.eufjrcfen/eurl{feed-additivesfevaluation-reports
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AUTORIZACION DE ADITIVOS PARA PIENSOS: MODIF.
(D.O.U.E. de 30 de enero de 2019)

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2019/138 DE LA COMISION de 29 de enero de 2019 por el que se modifican los
Reglamentos (CE) n° 1356/2004, (CE) n° 1464/2004, (CE) n°® 786/2007, (CE) n°® 971/2008, (UE) n° 1118/2010, (UE) n°® 169/2011 y los
Reglamentos de Ejecucion (UE) n° 888/2011 y (UE) n° 667/2013 en lo que respecta al nombre del titular de la autorizacion de aditi-
VoS para piensos.

Articulo 1 Modificacion del Reglamento (CE) n° 1356/2004 En la segunda columna del anexo del Reglamento (CE) n° 1356/2004, los
términos "Eli Lilly and Company Limited" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 2 Modificacion del Reglamento (CE) n° 1464/2004 En la segunda columna del anexo del Reglamento (CE) n° 1464/2004, los
términos "Eli Lilly and Company Limited" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 3 Modificacién del Reglamento (CE) n°® 786/2007 En la segunda columna del anexo del Reglamento (CE) n° 786/2007, los tér-
minos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 4 Modificacién del Reglamento (CE) n® 971/2008 En la segunda columna del anexo del Reglamento (CE) n° 971/2008, los tér-
minos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 5 Modificacion del Reglamento (UE) n° 1118/2010 En la segunda columna del anexo del Reglamento (UE) n° 1118/2010, los
términos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 6 Modificacion del Reglamento (UE) n° 169/2011 En la segunda columna del anexo del Reglamento (UE) n° 169/2011, los tér-
minos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 7 Modificacién del Reglamento (UE) n® 888/2011 En la segunda columna del anexo del Reglamento (UE) n® 888/2011, los tér-
minos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 8 Modificacién del Reglamento (UE) n® 667/2013 El Reglamento (UE) n° 667/2013 queda modificado como sigue:
1) En el titulo, los términos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".
2) En la segunda columna del anexo, los términos "Eli Lilly and Company Ltd" se sustituyen por los términos "Elanco GmbH".

Articulo 9 Medida transitoria La monensina sddica, la narasina, la endo-1,4-beta-mananasa y el diclazuril producidos y etiquetados antes
de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento de conformidad con las normas aplicables antes de dicha fecha continuardn comer-

cializdndose en el mercado hasta que se agoten las existencias.

Articulo 10 Entrada en vigor El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién
Europea.
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