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Las medicinas veterinarias
en la Comunidad Europea

E 31 de diciembre concluird una
época abriendo el gran escenario del
Mercado Unico Europeo, con nuevas
perspectivas econémico-sociales, pe-
ro con urgentes problemas de los
que hace ya tiempo que se estd dis-
cutiendo y que, llegados ya a la recta
final, necesitan de pertinentes refle-
xiones para “todo tiempo”. El com-
promiso aumenta en proporcion di-
recta al sumarse la normativa comu-
nitaria a la vigente legislacion nacio-
nal.

En este contexto, y para nuestra
estricta competencia, uno de los pro-
blemas que dircctamente nos interesa
se refiere a la aproximacion de las le-
gislaciones de los Estados miembros
relativas a las medicinas veterinarias,
tal como estd previsto por la Directi-
va 81/851/CEE. Por otra parte se su-
braya la ausente uniformidad legisla-
tiva nacional respecto a la comunita-
ria: un ¢jemplo clarisimo son las dis-
posiciones fijadas por el Reglamento
CEE n® 2377/90 en el tema de defini-
cion de un procedimiento comunita-
rio para la determinacion de los limi-
tes maximos de residuos de medici-
nas veterinarias en los alimentos de
origen animal. A este proposito debe-
mos subrayar que la severidad de
nuestra legislacion, que preveia el re-
siduo cero, utdpico de realizar aun-
que se quiere tomar en consideracion
el progreso técnico, estaba amplia-
mente justificada a los fines de la
proteccion de la salud publica.

Propiamente en esta Optica, el Je-
gislador europeo, a la luz de las ac-
tuales investigaciones técnico-cientifi-
cas ligadas al campo farmacoldgico y
a la libre circulacion de las medicinas
veterinarias, con una reciente Directi-
va (90/676/CEE) ha consideracdo
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oportuno introducir modificaciones a
la 81/851, fijando algunos criterios
esenciales para la definicion de las
competencias entre los diferentes Es-
tados miembros en el interior de lu
Comunidad en lo referente o la pro-
duccion, la comercializacion y el em-
pleo de las medicinas veterinarias.

EL FARMACO VETERINARIO
EN LA COMUNIDAD EUROPEA

"Ninguna medicina veterinaria
puede ser comercializacda en un Esta-
do miembro sin la previa autoriza-
cion expedida por las autoridades
competentes del Estado miembro de
que se trate”.

“Los Estados miembros tomardn
todas las medidas necesarias puara
que solo las personas habilitadas por
la respectiva normativa nacional vi-
gente guarden o poscan medicinas
veterinarias o sustancias capaces de
ser empleadas como medicinas vete-
rinarias que tengan propicdades ana-
bolizantes, antiinfecciosas, antiparasi-
tarias, antiinflamatorias, hormonales o
psicotropicas.

Los Estados miembros tendran un
registro de los productores y de los
distribuidores autorizados para poscer
sustancias activas que puedan ser uti-
lizadas en Ja fabricacion de las medici-
nas veterinarias y que tengan las pro-
piedades antes mencionadas, Estas
personas deben registrar de modo
particularizado todas las transacciones
comerciales relativas a las sustancias
que puedan emplearse para la tabrica-
cion de medicinas veterinarias y tener
estos registros a disposicion de las au-
toridadles competentes, u fines de ins-
peccion, durante al menos tes anos”.

Todo esto estd establecido por la
Directiva del Consejo/CEE con fecha
13.12.1990. que aparcce en el Boletin
Oficial de las Comunidades curopeas,
“que modifica la Directiva 81/851/CE-

de las legislaciones de los Estados
micmbros relativas a las medicinas
velerinarias’.

A partir de estas primeras disposi-
ciones se pueden presentar algunas
nuevas situaciones, muchas de las
cuales se refieren especificamente al
veterinario en el ¢jercicio de su acti-
vidad profesional, reconocido segiin
la vigente normativa nacional como
persona habilitada para poscer medi-
cinas veterinarias.

También los productores y los dis-
tribuidores autorizados para poscer
sustancias activas que puedan ser uti-
lizadas en la fabricacion de medici-
nas veterinarias estaran debhidamente
inscritos en el adecuado registro insti-
tuido en los diferentes Estados miem-
bros.

En grandes lincas se pueden entre-
ver los principios fundamentales rela-
tivos a la produccion, la distribucion
y el empleo de las medicinas veteri-
narias. En otros (¢rminos, mucertos 'y
enterrados ya algunos intentos nacio-
nales de normalizacion del Farmaco
veterinario, la Comunidad recoge,
modificindola ¢n algunas partes y
completandola en otras, una “vicja”
Directiva de dieciocho anos, para
adaptarla a las actuales situaciones y
hacerla capaz de informar cumplida-
mente al personul de trabajo y de
calmar las aguas con frecuencia agita-
das durante mas de una treintena de
anos, sin haber llegado jamds a nin-
guna solucion.

La presente directiva tiene en con-
sideracion también algunos casos cri-
ticos relativos, por ejemplo, a
cmergencias por graves enfermeda-
des epidémicas, con la posibilidad
por parte de los Estados miembros
de “permitir temporalmente ¢l em-
pleo de medicinas veterinarias de ac-
cion inmunologica sin previa autori-
zacion de entrada en el mercado, en
ausencia de medicinas apropiadas y
despucs de haber informado a la Co-
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mision de las condiciones de empleo
de forma detallada™

COMERCIALIZACION
DE LAS MEDICINAS
PARA ANIMALES DE RENTA

El suministro de medicinas veteri-
narias 4 los animales de renta estd
condicionado por los siguientes tac-
tores:

1) Que ¢l empleo de la sustancia
o de las sustancias farmuacologica-
mente activas contenidas en la medi-
cina veterinaria est¢ autorizado en
otras medicinas veterinarias en el Es-
tado micmbro interesado. en la fecha
de entrada en vigor (1 de enero de

1992) del Reglamento CEE n®
2377/90.
2) Que dichas sustancias entren

de nuevo en los anexos 1, 1Ty 11T del
citado Reglamento.,

PRESCRIPCION DE LAS
MEDICINAS VETERINARIAS

Establecida o necesidad de la au-
torizacion para la comercializacion de
las medicinas veterinarias, la Directi-
va en cuestion reglamenta la obliga-
cion de la receta veterinaria para el
suministro pablico en los siguientes
CASOS:

1) Medicinas cuyo suministro o
utilizacion estd sujeto a:

@) Restricciones oficiales (estupe-
facientes y sustancias psicotropicas).

b) En todas las situactones en las
que las restricciones estan previstas
por la legislacion comunitaria.

2) Medicinas para las cuales ¢l ve-
terinario debe adoprar particulares
precauciones por los riesgos relativos
a

a) La especie o la que estd desti-
nado el tirmaco.

) La persona que suministra las
medicinas a los animales.

) El consumidor de los géneros
producidos por los animales tratados.

d) El medio ambiente.

3) Medicinas destinadas a trata-
micntos patoldgicos que conllevan
diagnosticos previos y de cuyo uso
pueden derivarse interferencias u
obsticulos para ulteriores interven-
ciones de diagnostico o terapéuticas.
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4 Formulas magistrales destina-
das a los animales.

5) Para las nuevas medicinas vete-
rinarias que contienen un principio
activo, cuya utilizacion en las medici-
nas veterinarias estd autorizada desde
al menos ¢inco anos.

La Directiva CEE introduce una im-
portante ¢ldusula que prevé, de for-
ma completamente excepcional y
cuando no existan medicinas autori-
zaduas “para una determinada infec-
¢ion, en particular con el fin de evitar
a los animales sufrimicntos inacepta-
bles™, Ta posibilidad por parte de los
Estados miembros de permitir que
sea suministrada, “por un veterinario
o hien bajo su directa responsabili-
dad”, 2 uno o a algunos animales de
una granji determinadi

a)  Una medicina veterinaria cuyo
cmpleo esté autorizado en el Estado
miembro interesado para otra especie
animu) o para otros unimales de la
mismit especie para otra afeccion.

H A falta de esta medicing, una
medicina cuyo empleo sobre el hom-
bre haya sido autorizado en el Estado
miembro interesado segun norma de
la Dircctiva 65/65 CEE.

¢) Si la medicina precitada no
existe y dentro de los limites impues-
tos por la normativa del Estado
miembro en cuestion, una medicing
veterinaria preparada improvisada-
mente por unda person:t autorizada a
este proposito seghn la legislacion
nacional, de contormidad con las in-
dicaciones contenidas en una pres-
cripeion veterinaria. No obstante se
precisa que en esta eventualidad,
cuando Ja medicina sea suministracla
a animales de renta cuyos productos
estén destinados a la alimentacion
del hombre, las sustancias prescritas
deben estar ya presentes como tales
en una medicina veterinaria autoriza-
da para dichos animales en el Estado
micmbro en cuestion v el veterinario
responsable deberd, bajo su propia
responsabilidad personal, especificar
un adecuado tiempo de espera para
estos animales, para garantizar que
los elementos producidos por los ani-
males tratados no contengan residuos
nocivos para el consumidor. El vete-
rinario. asi mismo, estard obligado a
la anotacion de datos relativos al pro-
pietario de Ja granja, la fecha de la
visita clinica de los animales. el nd-
mero de los animales sometidos a
rratamiento, el diagnostico de la en-
fermedad. lus medicinas prescritas,
las dosis, Tos ritmos y la duracion de

suministro, asi como los tiempos de
interrupcion recomendados. Esta do-
cumentacion deberd ser tenida a dis-
posicion para cualquier peticion de
las autoridades competentes durante
tres anos por lo menos.

Una clausula relativa al suministro
de firmacos previamente autorizados
estd prevista para velerinarios que
presten servicio en otro Estado
miembro, los cuales pueden llevarse
personalmente, bajo la etiqueta de
origen de] productor, cantidades re-
ducidas de medicinas veterinarias ya
preparadas, pero que no deben supe-
rar las necesidades cotidianas y de-
ben ser suministraclas personalmente
por el veterinario, a menos que la le-
gislacion del Estado miembro de des-
tino admita la consignacion al pro-
pietario de los animales a tratar. En
este caso se suministrard la medicina
solo para el nimero de animales
controlados personalmente y Unica-
mente en las cantidades minimas ne-
cesarias para concluir su tratamiento.
Es obvio que de la medicina en cues-
tion debe haber sido concedida la
autorizacion para la comercializacion
por lus autoridades competentes del
Estado miembro en el que esté esta-
blecido el veterinario.

También en estos casos el veteri-
nario estd obligado al registro detalla-
do de los animales tratados, el diag-
nostico, las medicinas suministradas,
las dosis y la duracion del tratamien-
to y el tiempo de suspension estable-
cido. Todos estos datos deberan ser
tenidos a disposicion de las autorida-
des competentes del Estado de desti-
no, a4 los fines de inspeccion durante
tres 4nos por lo menos.

DISTRIBUCION DE MEDICINAS
VETERINARIAS

En este apartado estin comprendi-
das las situaciones referentes a: a) el
comercio al por mayor de medicinas
veterinarias, que incluye la adquisi-
cion, la venta, la importacion, la ex-
portacion y cualquier otra transaccion
comercial que tenga por objeto medi-
cinas veterinarias, para las que sea
obligatoria la posesion de una autori-
zacion; b) ventas al detalle de medi-
cinas veterinarias, que podrin efec-
tuarse exclusivamente por personas a
las que se les permita desarrollar es-
tas operaciones por la legislacion del
Estado miembro interesado.

En lo referente a la adquisicion, la
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Vehiculo adaptado
para el uso del
veterinario. Este
profesional esta

obligado a registrar
a los animales
tratados, el
diagndstico, las
medicinas
suministradas, las
dosis y duracion del
tratamiento y el
tiempo de
suspension
establecido.

posesion o el suministro de medicinas
veterindrias que contienen sustancias
con propiedades anabolizantes, antiin-
fecciosas, antiparasitarias, antiinflama-
torias, hormonales o psicotropicas, los
Estados miembros se aseguran de la
real necesidad de empleo y de la mo-
dalidad de adquisicion.

Bajo esta Optica, los Estados pue-
den exigir que sea llevado un regis-
tro que contenga al menos las si-
guientes indicaciones:

a) Fecha de adquisicion.

b) Identificacion de la medicina
veterinaria.

¢) Cantidad.

d) Nombre y direccion del prove-
edor de la medicina.

e) Identificacion de los animales
sometidos a tratamiento.

Todos los Estados miembros, a los
que estd destinada la citada Directiva,
deben adoptar las necesarias medidas
de adecuacion a partir del 1 de enero
de 1992,
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EVALUACIONES FINALES

Las modifiaciones introducidas por
la Directiva tomada en consideracion
con una contribucion para esclarecer
algunos puntos de la 81/851, con fre-
cuencia fuente de diterentes contro-
versias, adecudndola de ese modo a
las diversas eventualidades que pue-
dan comprobarse en el sector sanita-
rio europeo. Estas adecuaciones son
siempre propuestas y formuladas en
el respecto a las normativas naciona-
les, dejando asi espacio y autonomia
a los diferentes Estados miembros.

Por cuanto respecta a la situacion
italiana, podemos decir que la nor-
mativa del farmaco —sin distincion
entre sector €tico y ético-econOmi-
co—, anclado todavia en el antiguo
Texto Unico de las LL.SS., ya e¢n edad
de jubilacion, era fuente de notables
condicionamientos. Pero se debe su-
brayar, por otra parte, la considerable
aportacion de la ley 281, modificada
por la ley 399 y puesta al dia por ¢l
DPR n® 152 y correspondientes de-

cretos de aplicacion, preparando asi
para los Servicios Velerinarios un vil-
lido soporte legislativo, agil y moder-
no, de “talla” verdaderamente curo-

pe.

Hay que decir igualmente que el
legislador curopeo, con las clausulas
introducidas  por la  Dircctiva
90/676/CEE. ha querido afirmar la
profesionalidad del veterinario en un
sector de especifica competencia, co-
mo ¢l de la prescripeion, responsabi-
lizandole tanto como clinico como en
lo relativo al personal al cuidado de
los animales, y sobre todo responsa-
bilizindole de la proteccion del me-
dio ambiente y de la garantia del
consumidor. Y en este contexto se
deberd interpretar, a dilerencia de 1o
hasta ahora previsto por ¢l DM
4.8.1909, la posibilidad, ¢n especifi-
cas situaciones de emergencia y con
particulares precauciones, de utiliza-
cidon de una medicina en especies di-
ferentes de las previstas o para otras
atecciones diferentes de aquellas pa-
ra las que habia sido autorizada. Esta
precisamente previsto el uso, de for-
ma completamente excepcional, de
una medicina cuyo empleo en el
hombre haya sido autorizado ¢n ¢l
Estado.

El horizonte profesional se ensan-
cha de este modo con una vision cu-
ropea, previendo el tratamiento de
animales en los diversos Estados
micembros segin precisas disposicio-
nes comunitarias, pero siempre de
conformidad con la normativa del Es-
taclo miembro de destino.

La situacion verdaderamente inno-
vadora, aunque a primera vista extra-
ordinariamente comprometida, es la
disposicion referente al empleo de
medicinas veterinarias sobre los ani-
males destinados a la produccion de
géneros alimenticios allt donde sc
exija un registro con determinadas
anotaciones. Las informaciones sumi-
nistradas, ademdas de constituir un
precioso auxilio anamnésico para ¢
veterinario de empresa, representarin
un parametro de referencia para cl
veterinario oficial, funcionario de sa-
nidad publica, con ocasion de las
previstas verificaciones de inspeccion
a nivel de explotacion ganadera. To-
do c¢llo para garantia de la sanidad
publica, sin inatiles y perjudiciales
obstaculos a la libre circulacion de
las medicinas veterinarias.,
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