MINISTERIO SECRETARIA GENERAL
DE AGRICULTURA, DE AGRICULTURA'Y

PESCA Y ALIMENTACION ALIMENTACION

ANEXO Il

REQUISITOS DOCUMENTALES Y TECNICOS NECESARIOS PARA SOLICITAR LOS
DIVERSOS PROCEDIMIENTOS DE AUTORIZACION DE APERTURA E INSCRIPCION,
CAMBIO DE TITULARIDAD, MODIFICACION O RENOVACION DE DATOS EN EL REGISTRO
DE ENTIDADES ELABORADORAS O TITULARES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO DE USO
VETERINARIO

La entidad titular debera esté radicada en el territorio de la Unién Europea.
A- REQUISITOS TECNICOS

Las entidades elaboradoras que pretendan fabricar reactivos de diagndstico de uso veterinario,
en todas o en alguna de sus fases (como el envasado, acondicionado o etiquetado), deberan
cumplir los siguientes requisitos:

1. Disponer de personal suficiente con la debida cualificacion y dedicacion para el desarrollo
de la actividad.

2 Disponer de los adecuados sistemas de gestidn para garantizar tanto la calidad de los
productos fabricados como la ejecucion de los pertinentes controles y, en su caso, la adopcion de
precauciones adicionales en la fabricacion y almacenamiento de determinados productos.

3. Disponer de los locales y el equipamiento necesario para, en su caso, la fabricacién, el
control y almacenamiento en condiciones adecuadas de los productos que fabrique, con las
pertinentes medidas de control frente a organismos y agentes del exterior.

4. La capacidad del area de fabricacion debe ser suficiente para permitir un flujo de trabajo
l6gico y una adecuada separacion de las actividades en distintas zonas de tal manera que se evite
la contaminacion cruzada, definiendo y controlando, si asi fuese preciso, las condiciones
ambientales durante la elaboracion y el control de calidad.

5. La capacidad del area de almacenamiento sera la suficiente para permitir que las diversas
categorias de materias primas y productos acabados estén suficientemente separados y
ordenados y con el adecuado control de las condiciones ambientales para preservar sus
caracteristicas.

6. Disponer, si se manipulan microorganismos infecciosos del grupo 2 o superior, de las
adecuadas medidas y niveles de contencién establecidos en la normativa y en los capitulos
referentes a bioseguridad y bioproteccion del Manual Terrestre de la OIE (Organizacion Mundial
de Sanidad Animal).

La fabricacion, el control o el almacenamiento podran concertarse con entidades que, o bien sean
titulares, o bien se incluyan en la tramitacion de la autorizacion de la empresa titular. En todos los
casos, las empresas concertadas seran mencionadas en los documentos de autorizacion.




[ Discrecionalmente, como complemento de la documentacidon que las entidades tendran a
disposicion de la Administracion y, para comprobacion de la misma por los servicios competentes
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, se podra girar visita de inspeccion a las
entidades vy, si la fase de informacién es superada favorablemente, se procedera por la Direccion
General de Sanidad de la Produccién Agraria al otorgamiento de la autorizacién o inscripcion,
segun proceda, de entidades titulares de productos zoosanitarios.

B- REQUISITOS DOCUMENTALES SEGUN PROCEDIMIENTOS
1. Autorizacién e inscripcion en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios

Para obtener la autorizacion e inscripcidn en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios (en adelante registro) se rellenara el modelo de solicitud que figura en el anexo Idel
presente real decreto.

Dicho modelo se acompanara de la documentacién, por duplicado, que se indica a continuacion:

1°. Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, codigo 049 (salvo que
se realice a través de la sede electronica).

2°. Copia de la escritura de constitucion de la entidad (o del documento o acto de constitucidn), si
se trata de persona juridica.

3°. En el caso de entidades importadoras, los datos relativos a la entidad o entidades elaboradoras

de los productos que se pretende importar.
4°, Memoria de actividades con, al menos:

4° 1. Relacion, cualificaciéon y responsabilidad del personal técnico, con especial mencion,
en su caso, al Director Técnico Responsable.
4°.2. Relacién de los productos y presentaciones que se pretende elaborar y/o importar.

4° 3. En las entidades elaboradoras, ademas, se relacionaran, en su caso:

4°.3.1. Las normas establecidas por escrito referentes a la produccion, al control
de calidad y al almacenamiento de materias primas y productos acabados
(Sistemas de Gestion, etc.).

4°.3.2. Las actividades a desarrollar en cada edificio de forma que se facilite su
seguimiento en los planos.

4°3.3. Las precauciones adoptadas en la fabricacion de determinados

productos, en su caso.

4°.3.4. Cuando se manipulen microorganismos infecciosos del grupo 2 o superior
debera acreditarse su manipulacién siguiendo las medidas de contencion
establecidas en la normativa y lo establecido en los capitulos referentes a
bioseguridad y bioproteccién del Manual Terrestre de la OIE.
5°. Planos: Indicandose la escala empleada, fechados y firmados.
5°.1. Plano de situacién de la entidad.
5°.2. Plano de las edificaciones: identificadas o codificadas para relacionarlas con la
memoria. Con clara indicacién del cerramiento solar.
6°. Cuando proceda, poder notarial del representante de la empresa solicitante y declaracién de
que no ha sido revocado o modificado.
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2. Modificacion de la autorizacion e inscripcion en el registro.

Cuando una entidad titular de reactivos de diagndstico de uso veterinario cambie de
personalidad juridica, nombre o razon social, numero de identificacién fiscal, domicilio de las
instalaciones de fabricacion o de entidad elaboradora, deberd presentar la siguiente
documentacion junto con la solicitud debidamente cumplimentada del anexo I:

1°. Copia del abono de la tasa que proceda, realizado con el impreso 790, codigo 049. Se
presentara una tasa por procedimiento solicitado. No es preciso si el pago se realiza por
sede electrdnica.

2°. Declaracion firmada por el titular o representante legal, de las modificaciones en la entidad
que se pretenden incluir en la nueva autorizacién e inscripcion en el registro acompanada,
si procediera, de la documentacion referente a la misma.

3°. Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio
de titular a favor de otra entidad, si fuese el caso.

Se procedera unicamente al deber de comunicacion, mediante escrito al registro, en los
siguientes casos:

- Cambio de director técnico.

- Cambio de sede administrativa de la entidad.

- Cese de las actividades, adjuntando una relacioén de los productos zoosanitarios que tenga
inscritos en el registro.

3. Renovacion de la autorizacion e inscripcion en el reqistro

La solicitud de renovacion de la autorizacion e inscripcidon en el registro debera realizarse
conforme al modelo del anexo | y presentarse como minimo con tres meses de anterioridad a que
expire su plazo de validez, para lo que se presentara una declaracion firmada por el titular o
representante legal, de que no ha habido modificaciones relevantes y la actividad de la empresa
se ajusta a la autorizacion que se pretende renovar.

C.- ANOTACION EN EL REGISTRO.

Los datos referentes a las autorizaciones e inscripciones de las entidades mencionadas en este
anexo, se anotaran en la respectiva seccion del Registro Oficial de Entidades y Productos
Zoosanitarios, asociados a su numero de registro. Dicha informacién se mantendra en un sistema
informatico, de consulta publica, salvo los datos de caracter confidencial y personales.




