Nueva Normativa sobre
piensos medicamentosos (II)

comercializacion

Tras abordar en la primera
entrega la parte relativa a la
elaboracion de piensos
medicamentosos y piensos
intermedios
medicamentosos del nuevo
Real Decreto 1409/2009, a
continuacion se analizan las
cuestiones relativas a la
comercializacion de los
mismos. Esta serie de
trabajos concluira en el
préximo numero con su
utilizacion, prescripcion y la
receta veterinaria.
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Una vez elaborado el pienso in-

termedio medicamentoso (PIM)

o el pienso medicamentoso

(PM), éste evidentemente debe
llegar a los animales a los que se preten-
de poner en tratamiento. El Real
Decreto establece un sistema de comer-
cializacion reglado y complejo que a
continuacidon se muestra en sus aspectos
mas basicos para facilitar una primera
aproximacion a la norma objeto de ana-
lisis.

Comercializacion

La comercializacion de PM y PIM es

definida por el propio Real Decreto co-

mo “la tenencia, con vistas a la venta o a

cualquier otra forma de transferencia a

terceros, con caracter gratuito u onero-

so0, asi como la venta y las propias for-
mas de transferencia, de PM o de PIM.”

La tenencia para su transferencia a
terceros, ya sea a titulo gratuito u onero-
so de tales productos, puede producirse
en los siguientes supuestos:

® Un establecimiento elaborador que
transfiere un PIM a otro estableci-
miento elaborador para elaborar un
PM.

# Un establecimiento elaborador que
transfiere un PIM a otro estableci-
miento elaborador para elaborar otro
PIM.

B Un establecimiento distribuidor que
transfiere un PM a otro estableci-
miento distribuidor.

® Un establecimiento elaborador que
transfiere un PM a un usuario final.

® Un establecimiento distribuidor que
transfiere un PM a un usuario final.
En relacion a los citados casos se de-

be hacer una serie de consideraciones

generales y otras especificas propias de
cada uno de ellos.

Consideraciones generales

Respecto a las condiciones generales apli-
cables a todos ellos hay que indicar en
primer lugar que el articulo 13.1 del RD
1409/2009 senala que “Los distribuido-
res de PM deberan disponer de la previa
autorizacion y/o registro conforme al arti-
culo 10 del Reglamento CE 183/2005,
cumplir los requisitos previstos en el ane-
xo0 II del mismo, y los del anexo IV de es-
te Real Decreto”. Este precepto, a pesar
de que parezca circunscribirse a la activi-
dad de distribucion de PM y no de PIM,
debe aplicarse en conformidad con las
definiciones del articulo 2 del RD
1409/2009, que a pesar de ser poco preci-
sas en el uso de ciertos conceptos, no de-
jan de ser claras a la hora de resolver la
presente duda. De tal manera, segun los
apartados fy g del articulo 2.2, un esta-
blecimiento distribuidor es aquél que co-
mercializa PM, englobando dicha comer-
cializacion, en virtud del citado apartado
g, tanto los PM propiamente dichos, co-
mo los PIM.

Por otro lado, el articulo 13 del RD
parece permitir la autorizacion y/o regis-
tro de los establecimientos distribuidores
de PM. Ello permite que puedan darse
dos interpretaciones. La primera de ellas,
y en conformidad con la literalidad de lo
dispuesto, permitiria, al menos teorica-
mente, a diferencia de lo senalado para
los establecimientos elaboradores, que
deben ser autorizados en todo caso, en
conformidad con lo que sefiala el articulo
5.1 del Real Decreto, que los estableci-
mientos distribuidores pudieran autori-
zarse, o simplemente registrarse, debien-
do autorizarse, no por ejercer una
actividad de comercializacion de PM, si-
no por encontrarse en alguno de los su-
puestos que contempla el articulo 10.1
del Reglamento 183/2005, vinculados



principalmente a la utilizacion y comer-
cializacion de ciertos aditivos, de tal ma-
nera que, si no se encontrase en los cita-
dos supuestos, deberian simplemente
registrarse tal y como dispone el articulo
9 del citado Reglamento.

Otra interpretacion seria la de consi-
derar la expresion “autorizacion y/o re-
gistro” en referencia al articulo 10 del
Reglamento que regula los supuestos de
autorizacion, de tal forma que, lo que se-
nala el articulo 13.1 del RD al indicar
que “Los distribuidores de PM deberan
disponer de la previa autorizacion y/o re-
gistro conforme al articulo 10 del
Reglamento 183/2005...” supondria que
el regulador viene a realizar una equiva-
lencia de términos entre “autorizacion” y
“registro conforme al articulo 107, sien-
do este altimo un registro no del articulo
9 del reglamento, sino un registro cualifi-
cado, es decir una autorizacion del arti-

culo 10, interpretacion que supondria la
exigencia de la comprobacion de unos
requisitos previos al inicio de la actividad
de los establecimientos distribuidores
por el mero hecho de distribuir PM. El

autor se inclina por esta ultima interpre-
tacion.

En relacion a los requisitos que debe-
ran cumplirse previamente a la autoriza-
cion del establecimiento distribuidor es-
tos son los que contempla el anexo II del
Reglamento y el anexo IV del RD. En
cuanto al momento de su cumplimiento,
y de acuerdo a lo ya expuesto para los es-

El PM debera ir acompanado siempre de la
receta veterinaria, excepto en casos de
suma urgencia y unicamente para comercio

nacional con destino al consumidor final

tablecimientos elaboradores, tanto lo que
se dispone en el anexo II del Reglamento,
como lo que se establece en el anexo IV
del RD debera verificarse previamente al
inicio de la actividad, tal y como sefala el
articulo 13 del Reglamento 183/2005.
Adicionalmente, el RD establece ciertas
obligaciones adicionales para los estableci-
mientos distribuidores autorizados: »
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B Estaran sometidos al control periodi-
co y especifico, a dicho efecto, de la
autoridad competente.

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

® Unicamente podran recibir, almacenar
y entregar al usuario final, PM envasa-
dos previamente y listos para su utili-
zacion.

Consideraciones particulares

Aparte de estas consideraciones de tipo

general, comunes a todos los supuestos

anteriormente citados, existen ciertas
condiciones que afectan de manera parti-
cular a alguno de los casos senialados.

En relacion a los establecimientos ela-
boradores que transfieren un PIM a otro
establecimiento elaborador para elaborar
un PM, este caso esta expresamente con-
templado por los articulos 6.1.gy 12.4
del RD 1409/2009.

Para que se produzca la comercializa-
cion del PIM se requiere, ademas de los
requisitos generales antes expuestos:

B [a previa recepcion en el primer esta-
blecimiento elaborador del PIM de la
correspondiente hoja de pedido, ex-
tendida al menos por duplicado, con
los requisitos que establece el citado
articulo 12.4.

B Que el original de la hoja de pedido
quede en poder del establecimiento

elaborador del PIM y que la copia, se

destine al peticionario (el estableci-

miento que ha solicitado el PIM y va a

elaborar el PM), acompanando al su-

ministro desde el elaborador al peti-
cionario.

En cuanto a los establecimientos ela-
boradores que transfieren un PIM a otro
establecimiento elaborador para elaborar
otro PIM, aunque el RD parece prohibir
dicha posibilidad, ya que segun la defini-
cion de pienso intermedio ya citada, éste
solo puede incluir una premezcla medi-
camentosa por lo que en este supuesto, el
resultado final logico seria un PIM con
dos premezclas lo que es ilicito, al menos
en lo que atane a su comercializacion.

Sin embargo, se considera que cabe la
posibilidad de que el PIM resultante pu-
diera contener y conservar la premezcla
originaria, habiéndose, por lo tanto, mo-
dificado cualquier otro componente del
PIM anterior, por ejemplo algun aditivo,
o simplemente que se proceda a un re-
etiquetado por mera practica comercial,
a lo cual, se considera que no se opone el
RD, siempre y cuando el establecimiento
elaborador destinatario, aparte de estar
autorizado para la elaboracion de PIM,
esté autorizado para la elaboracion de
PM (articulo 6.1.g del RD).

En conclusion, no parece imposible el
presente supuesto, siempre y cuando, el
resultado no implique la fabricacion de
un PIM con dos premezclas, y no porque
la fabricacion sea ilicita, sino por ilogica,
al no poder ni comercializarse, ni utilizar-
se como PIM (al no serlo en conformi-
dad con la definicion del RD), ni como
PM.

Sobre los establecimientos distribui-
dores que transfieren un PM a otro esta-
blecimiento distribuidor, esta posibilidad
la contempla el RD en su articulo 13.2.b,
y no exige consideraciones adicionales
que las expuestas para los establecimien-
tos distribuidores con caracter general.

Finalmente, caben dos supuestos mas,
asociados a la transferencia de PM desde
establecimientos elaboradores o estable-
cimientos distribuidores a los usuarios fi-
nales.

Para los casos en los que es posible la
entrega al usuario final del PM, el articu-
lo 14 del RD dispone los siguientes re-
quisitos adicionales:

B [os PM solo se podran entregar al ga-
nadero o persona que tengan en su po-

o



der animales, previa presentacion de la
receta veterinaria correspondiente, por
un establecimiento elaborador, o a tra-
vés de establecimientos distribuidores
autorizados conforme al articulo 13.

B Ademas, los PM para el tratamiento de
animales productores de alimentos
destinados al consumo humano, uni-
camente se podran entregar si no so-
brepasan las cantidades prescritas para
el tratamiento con arreglo a la pres-
cripcion veterinaria y no se suminis-
tran en cantidades superiores a las ne-
cesarias para un mes, establecidas de
acuerdo con la citada prescripcion.

® El PM debera ir acompanado siempre
de la correspondiente receta veterina-
ria, excepto en el caso previsto en el
articulo 11.4 del RD* en el que ira
acompanado de la informacion adicio-
nal prevista en el mismo, y la informa-
cion destinada al ganadero que figure
en el prospecto de la premezcla o pre-
mezclas utilizadas en la elaboracion
del pienso, desde las instalaciones de
elaboracion o almacenamiento, o des-
de el distribuidor, hasta su destino.

Junto con los supuestos permitidos
por el RD, existen otros en los que no se
permite la comercializacion de PM, ni de
PIM, segun el articulo 6.1g del RD
1409/2009:
® La transferencia de PIM desde un es-

tablecimiento elaborador a un estable-

cimiento distribuidor.

B [a transferencia de PIM desde un es-
tablecimiento distribuidor a un esta-
blecimiento distribuidor.

B La transferencia de PIM desde un es-
tablecimiento distribuidor a un usua-
rio final. ®

* Exclusivamente para el comercio nacional, en
casos de suma urgencia y, inicamente con desti-
no al consumidor final, el establecimiento elabo-
rador del PM o, en su caso el distribuidor autori-
zado, podra proceder a su suministro, sin que
disponga, en el momento de su salida, del origi-
nal de la receta. El propietario o responsable de
los animales mostrara el original de la receta al
portador del PM en el momento previo a su des-
carga y la remitira en un plazo no superior a tres
dias al establecimiento elaborador o distribuidor.
El sello de la empresa suministradora sera susti-
tuido por el albaran de entrega, que debera unir-
se a la copia de la receta que quedara en poder
del propietario y/o responsable de los animales.
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