DIRECCION GENERAL DE SANIDAD
DE LA PRODUCCION AGRARIA

MINISTERIO

DE AGRICULTURA, PESCA, Y

ALIMENTACION
SUBDIRECCION GENERAL DE

SANIDAD E HIGIENE ANIMAL Y
TRAZABILIDAD

REQUISITOS DOCUMENTALES ADMINISTRATIVOS Y TECNICOS PARA
LA INSCRIPCION, MODIFICACION Y CAMBIO DE TITULARIDAD DE LAS
ENTIDADES Y DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE MANTENIMIENTO
DE MATERIAL REPRODUCTIVO.

A- ENTIDADES ELABORADORAS/IMPORTADORAS U OTRAS ENTIDADES
TITULARES DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE MANTENIMIENTO DE
MATERIAL REPRODUCTIVO.

Para poder comercializar un producto zoosanitario de Mantenimiento de Material
Reproductivo en Espafia es requisito previo e indispensable la inscripcion de la
entidad elaboradora o importadora u otras entidades titulares del producto, asi
como la del propio producto en el Registro de Entidades y Productos
Zoosanitarios.

Para ello las empresas deberan presentar la correspondiente declaracion
responsable que podran descargarse de la Sede Electrénica del Ministerio de
Agricultura, Pesca, y Alimentacion, asi como de la web de este y cuyo enlace
figura a continuacion:

https://sede.mapa.qgob.es/portal/site/seMAPA/procedimientosintermedio?theme 10

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-
ganadera/Higiene-de-la-produccion-primaria-ganadera/registro-de-productos-
zoosanitarios/

A.1-SOLICITUD DE INSCRIPCION Y REGISTRO DE ENTIDAD ELABORADORA DE
PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE MANTENIMIENTO DE MATERIAL
REPRODUCTIVO.

e Cumplimentacion de la declaracion responsable:
o Anexo V del siguiente enlace para las entidades elaboradoras de
productos zoosanitarios de Mantenimiento de Material Reproductivo:
https://www.mapa.qgob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-

ganadera/anexo v declaracionresp entidadmmra-
scpf rellenable tcm30-549156.pdf

Tendra a disposicion de la Administracion, en caso de que ésta la requiera, la
siguiente documentacion:

e copia compulsada de la escritura de constitucion de la entidad.
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A.2-

nombramiento, bajo poder notarial, del representante legal de la entidad,
actualizado.

Informacion referente a los permisos para ejercer la actividad (licencias, etc.).
Planos de situacion y de las instalaciones en el que figure cada una de las
dependencias (edificaciones y distribucion interior, almacenes...).

Memoria de actividades. Tipo de productos que van a elaborar.

Plano de situacion de la entidad.

SOLICITUD DE REGISTRO DE ENTIDAD IMPORTADORA U OTRAS
ENTIDADES TITULARES DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE
MANTENIMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVO.

Cumplimentacion de la declaracion responsable correspondiente Anexo V.

Tendra a disposicién de la Administracion, en caso de que ésta la requiera, la
siguiente documentacion:

copia compulsada de la escritura de constitucion de la entidad.

nombramiento, bajo poder notarial, del representante legal de la entidad,
actualizado.

Informacion referente a los permisos para ejercer la actividad (licencias, etc.).
Memoria de actividades. Tipo de productos que van a elaborar.

Finalizados los trdmites se comunicard la inscripcién, en la que figurara el nUmero con el que queda
inscrita la entidad en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios, que serd remitida al
interesado mediante correo electrénico.

A.3- SOLICITUD DE MODIFICACION DE LA INSCRIPCION DE UNA ENTIDAD

ELABORADORA / IMPORTADORA DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE
MANTENIMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVO.

Cuando una entidad titular, elaboradora o importadora cambie de personalidad
juridica, denominacion, domicilio de las instalaciones de fabricacion,
almacenamiento o en general se modifigue cualquier dato relativo a su
identificacion o naturaleza, deberd solicitarse una modificacion de la inscripcion
de la entidad mediante la cumplimentacién del anexo correspondiente Anexo
V, ya indicado en el apartado anterior.

Si ésta supusiese un cambio significativo respecto a las condiciones bajo las
que fue inscrita, se podra aportar los requisitos que se especifican en el
apartado A.1 en el caso de las entidades elaboradoras, o en el apartado A.2 en
el caso de las entidades importadoras u otras entidades titulares.

Se tendra a disposicion de la Administracién la documentacion acreditativa de la
modificacion.

Se procederd Unicamente al deber de comunicacion, mediante escrito al Registro
de Productos Zoosanitarios en los siguientes casos:

« Cambio de director técnico.

+ Cambio de sede administrativa de la entidad.

*+ Cese de las actividades, adjuntando una relaciébn de los productos
zoosanitarios que tenga registrados.



A.4-CAMBIO DE TITULAR DE ENTIDAD ELABORADORA/IMPORTADORA DE
PRODUCTOS ZOOSANITARIOS DE MANTENIMIENTO DE MATERIAL
REPRODUCTIVO.

Cumplimentacion por el futuro titular el anexo correspondiente, Anexo V, ya
indicado.

Tendra a disposicién de la Administracion, en caso de que ésta la requiera, la
siguiente documentacion:

Documentos justificativos del cambio de titularidad (escrituras, contrato,
acuerdos comerciales, etc.) a favor de la nueva entidad. Igualmente, deberan
comunicar por escrito, los productos implicados en dicho cambio de titularidad.
En el caso de cambio de titularidad a favor de Entidades Elaboradoras
dispondra de los documentos que se especifican en el apartado A-1.

En el caso de cambio de titularidad a favor de Entidades Importadoras u otras
entidades titulares, dispondra de los documentos que se especifican en el
apartado A-2.

B. SOLICITUD DE COMERCIALIZACION DE MANTENIMIENTO DE MATERIAL
REPRODUCTIVO.

Para poder comercializar un producto zoosanitario de Mantenimiento de
Material Reproductivo en Espafia, es requisito previo la inscripcion en el
Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios de la entidad elaboradora o
importadora u otras entidades titulares del mismo. Una vez inscrita la entidad,
se podran inscribir los productos.

Para ello se presentard, debidamente cumplimentada la declaracion
responsable del:

o Anexo VIl para productos de Mantenimiento de Material Reproductivo,
que figura en el siguiente enlace:

https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-
ganadera/anexo Viii declaracionresponsableproductommra rellenable
tcm30-549174.pdf

El texto correspondiente al etiquetado o material promocional de los productos,
epigrafe n® 12 de dicho anexo, se ajustara a lo preceptuado en el Articulo 22.-
Envasado y etiquetad del Real Decreto 867/2020, de 29 de septiembre, por el
gue se regulan los productos zoosanitarios de reactivos de diagndstico de uso
veterinario, los sistemas de control de parametros fisiolégicos en animales y los
productos destinados al mantenimiento del material reproductivo animal.

Dicho texto no contendra menciones o distintivos que induzcan a error o
confusién, atribuyan funciones que no posean, proporcionen expectativas de
éxito asegurado, o aseguren que tras su uso indicado o prolongado no
aparecera ningun efecto nocivo.

No se admitirAin nombres del producto zoosanitario que induzca a error con
respecto a su composicion o naturaleza o transmita o sugiera connotaciones o
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propiedades que no se ajusten a las indicaciones de uso declaradas en el
expediente.

No se admitiran nombres del producto zoosanitario que tenga parecido fonético
u ortografico con otros productos registrados, o cuya denominacion haya sido
utilizada en un medicamento.

Tendra a disposicion de la Administracion, en caso de que ésta la requiera, la
siguiente documentacion:

e Certificado del técnico responsable de la fabricacion donde se exprese que
se han realizado las pruebas y controles necesarios tanto de materias primas
como del producto terminado, asi como pruebas de estabilidad que aseguren la
calidad final y seguridad del producto. Que todas las sustancias empleadas
segun las indicaciones de uso no entrafian ningun riesgo para la seguridad del
animal.

e En el caso de productos importados, estos también requeriran de inscripcion en
el Registro de Productos Zoosanitarios para su comercializacion en Espafia,
pudiéndose aportar documento legal de su inscripciébn o comunicacioén en el
pais de origen, asi como, permiso de apertura 6 de autorizacién de fabricacién
de la entidad elaboradora del mismo.

Finalizados los tramites, se comunicara la inscripcion, en la que figurara el nimero con el que
queda inscrito el producto en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios, que sera
remitida por correo electrénico al interesado.

B.1.- SOLICITUD DE COMERCIALIZACION DE PRODUCTO ZOOSANITARIO DE
MANTENIMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVO MARCA BLANCA DE
OTRO PREVIAMENTE REGISTRADO:

e Se cumplimentard la declaracion responsable, anexo VIII que figura en el
enlace del apartado B.

Tendra a disposicion de la Administracion, en caso de que ésta la requiera, del
documento del escrito de cesidn por parte de la entidad titular de la marca
original, o bien, en caso de que sea el propio titular del producto original el que
desea marca blanca de este, lo hara constar en el apartado n° 13 de dicho
anexo.

B.2.- MODIFICACIONES DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS:

e Para realizar modificaciones de formulado, presentaciones, denominacion de
producto, indicaciones de uso, texto de etiquetado...etc., se presentara,
debidamente cumplimentado el anexo VIII, ya indicados en el enlace del
apartado B. Se haré constar en el apartado n° 13 de dicho anexo el tipo de
modificacion que se solicita y justificar las razones.

e Asimismo, tendrd a disposicion de la Administracion, en el caso de que ésta lo
requiera, el Certificado del técnico responsable de la fabricacion donde se
exprese que se han realizado las pruebas y controles necesarios tanto de



materias primas como del producto terminado, asi como pruebas de estabilidad
que aseguren la calidad final y seguridad del producto. Que todas las
sustancias empleadas segun las indicaciones de uso no entrafian ningdn
riesgo para la seguridad del animal.

B.3.- CAMBIO DE TITULARIDAD DE UN PRODUCTO ZOOSANITARIO DE
MANTENIMIENTO DE MATERIAL REPRODUCTIVO.

e Para solicitar un cambio de titularidad de un zoosanitario de mantenimiento de
material reproductivo, se presentara la declaracion responsable anexo VI, ya
indicado.

Asimismo, tendra a disposicién de la Administracién, en caso de que ésta lo
requiera:

e la documentacion Justificativa (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.)
del cambio de titular del producto a favor de la entidad como nuevo titular.

e El nuevo titular podra acreditar que la entidad esta inscrita para este tipo de
productos en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios o en el caso
de que sea entidad nueva, debe solicitar inscripcion en dicho Registro como
elaboradora o importadora u otras entidades titulares conforme a los tipos de
productos a comercializar.

Estas inscripciones de entidades y sus productos zoosanitarios de Mantenimiento de
Material Reproductivo, y su correspondiente registro, salvo que por razones sanitarias,
zootécnicas o tecnoldgicas se establezcan periodos mas cortos o experimentales,
tendran un periodo de validez indefinido.

Todas aquellas declaraciones responsables y en su caso la documentacion requerida
por la Administracion, correspondientes a cada uno de los procedimientos descritos
gue, tras su revision, no se ajusten a los requisitos documentales, administrativos y
técnicos establecidos, deberan ser subsanados segun las indicaciones que se reciban
de esta Unidad mediante oficio o correo electronico.

Para ello, conforme a la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas., se debera tener presente
gue, si en el plazo maximo de diez dias habiles no se ha presentado la documentacién
requerida para la subsanacion, se iniciard el procedimiento de desistimiento y
caducidad del registro.

Todos los procedimientos enumerados anteriormente, no generardn tasas por la
prestacibn de servicios facultativos veterinarios, aunque si las generaran las
certificaciones de libre venta de productos zoosanitarios.

Las declaraciones responsables seran debidamente cumplimentadas en todos sus
epigrafes, y en el caso de firma oldégrafa o manuscrita, serdn firmadas de forma
legible por el representante legal o titular de la entidad, o bien en caso de firma
ilegible, hara figurar su nombre y apellidos bajo dicha firma. Asimismo, seran
selladas con el sello de la entidad titular.

La documentacion se enviard a través de la Sede electronica del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentacion:
https://sede.mapa.gob.es/portal/site/seMAPA/procedimientos-intermedio?theme _id=10
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O bien a través del Registro electronico Comun:

https://sede.administracion.qob.es/PAG_Sede/ServiciosElectronicos/ReqistroElectronicoComun.html

Para cualquier aclaracion puede contactar telefénicamente con el registro, al teléfono 91 347 83 57, en
horario de atencion telefénica los martes de 09 a 11 h.


https://sede.administracion.gob.es/PAG_Sede/ServiciosElectronicos/RegistroElectronicoComun.html

