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REGLAMENTO (UE) 2019/4 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO de 11 de diciembre de 2018 relativo a la
fabricacién, la comercializacion y el uso de piensos
medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE) n°
183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la
Directiva 90/167/CEE del Consejo.

Y asi, el nuevo Reglamento (UE) 2019/4 establece disposiciones especificas
sobre los piensos medicamentosos y los productos intermedios, adicionales a
la legislacion de la Uniébn en materia de piensos. Esta nueva normativa sobre
los piensos medicamentosos (entendiéndose éstos como una mezcla
homogénea de piensos y medicamentos veterinarios) se aplicarda a la
fabricacion, almacenamiento y transporte, a la comercializacion, incluida la
importacion y exportacion de terceros paises, y el uso de piensos
medicamentosos y productos intermedios, y seran aplicables a partir del 28 de
enero de 2022.

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION.

e la fabricacion, el almacenamiento y el transporte de piensos
medicamentosos y productos intermedios.

e la comercializacion, incluida la importacion de terceros paises, y el uso
de piensos medicamentosos y productos intermedios.

e la exportacion a terceros paises de piensos medicamentosos Yy
productos intermedios. No obstante, los articulos referentes a
etiquetados especificos, prescripcién, uso y recogida no se aplicaran a
los o productos intermedios cuya etiqueta indique que se destinan a la
exportacion a terceros paises.

Por el contrario no se aplicara a los medicamentos veterinarios definidos en el
Reglamento (UE) 2019/6, excepto cuando estén incluidos en un pienso
medicamentoso o en un producto intermedio.

ARTICULO 16. PRESCRIPCION.
La prescripcion constara de:

1. El suministro de piensos medicamentosos a los responsables de
animales estara sujeto a la presentacion y, en caso de fabricacién por
mezcladores en las explotaciones, la posesidn de una prescripcion
veterinaria para el pienso medicamentoso.

2. Las prescripciones veterinarias se expediran unicamente previo examen
clinico o cualquier otra evaluacién adecuada del estado de salud del
animal o grupo de animales por parte de un veterinario y solo para una
enfermedad diagnosticada.



3. No obstante, en ausencia de una enfermedad diagnosticada también
podrdn  expedirse  prescripciones veterinarias para  piensos
medicamentosos que contengan  medicamentos  veterinarios
inmunoldgicos.

4. Asi mismo, cuando no sea posible confirmar la presencia de una
enfermedad diagnosticada, se podra expedir una prescripcioén veterinaria
para el pienso medicamentoso que contenga antiparasitarios sin efectos
antimicrobianos, a partir del conocimiento del estado de infestacion
parasitaria en el animal o grupo de animales.

5. lgualmente, un Estado Miembro podra permitir que un profesional
distinto de un veterinario expida una prescripcion veterinaria para el
pienso medicamentoso, siempre que esté cualificado para ello de
conformidad con el Derecho nacional aplicable a fecha de 27 de enero
de 2019.

Adicionalmente:

en dichas prescripciones, que solo seran validas en el Estado Miembro en
cuestion, no se podran recetar piensos medicamentosos que contengan
medicamentos veterinarios antimicrobianos ni ninglin otro medicamentos
veterinarios para los que se requiera el diagnéstico de un veterinario.

Al expedir una receta, el profesional efectuard las comprobaciones
necesarias de conformidad con el Derecho nacional.

6. La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso debera
contener la informacién que se establece en el anexo V del propio
Reglamento.

Asi mismo

El fabricante o, en su caso, el explotador de la empresa de piensos que
suministre el piensos medicamentosos al responsable de los animales,
conservaran la prescripcion veterinaria original. El veterinario o el
profesional prescriptor que expida la prescripcion y el responsable de los
animales productores de alimentos o de los animales de peleteria deberan
conservar sendas copias de la prescripcion veterinaria.

El original y las copias deberan conservarse durante cinco afios a partir de
la fecha de expedicion.

7. A excepcion de los destinados a animales no productores de alimentos,
gue no sean animales de peleteria, los piensos medicamentosos no se
usardn para mas de un tratamiento con la misma prescripcion
veterinaria. La duracion del tratamiento debera respetar el resumen de
las caracteristicas del medicamento veterinario incorporado al pienso v,
en el supuesto de que no se especifique, no podra ser superior a un mes



0 a dos semanas en caso de piensos medicamentosos que contengan
medicamentos veterinarios antibioticos.

8. La prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso sera valida, a
partir de su fecha de expedicidén, durante un periodo maximo de seis
meses para los animales no destinados a la produccion de alimentos
gue no sean animales de peleteria y de tres semanas para los animales
destinados a la producciéon de alimentos y los animales de peleteria. En
caso de piensos medicamentosos que contengan medicamentos
veterinarios antimicrobianos, la prescripcion sera valida a partir de su
fecha de expedicién durante un periodo maximo de cinco dias.

9. EI veterinario que expida la prescripcion veterinaria verificard que esa
medicacion esta justificada en los animales destinatarios por motivos
veterinarios. Se asegurard, ademas, de que la administracion del
medicamento veterinario no sea incompatible con otro tratamiento o uso
y de que no haya ninguna contraindicacién o interaccién cuando se usen
varios medicamentos veterinarios. En particular, el veterinario no podra
prescribir piensos medicamentosos con mas de un medicamentos
veterinarios que contenga antimicrobianos.

10.La prescripcion veterinaria para el piensos medicamentosos debera:

e respetar el resumen de las caracteristicas del medicamentos
veterinarios, excepto en el caso de los medicamentos veterinarios
destinados a wusos al margen de las autorizaciones de
comercializacion.

e indicar la dosis diaria del medicamentos veterinarios que se ha de
incorporar a una cantidad de piensos medicamentosos que garantice
gue el animal ingiere la dosis, teniendo en cuenta que la ingesta de
pienso en animales enfermos puede diferir de una racion diaria
normal;

e garantizar que el piensos medicamentosos que contenga la dosis del
medicamentos veterinarios se corresponde, como minimo, con el 50
% de la racién diaria de pienso expresado en materia seca y que,
para los rumiantes, la dosis diaria del medicamentos veterinarios se
incluya, como minimo, en el 50 % del pienso complementario, salvo
para los piensos minerales;

e indicar el indice de inclusion de los principios activos, calculado sobre
la base de los parametros correspondientes.

11.Las prescripciones veterinarias para piensos medicamentosos
expedidas seran validas en toda la Unién.

12.La Comision podra, mediante actos de ejecucion, establecer un formato
tipo para la informacién prevista en el anexo V del propio Reglamento.
Dicho formato tipo también estara disponible en version electrénica.



ARTICULO 17. USO DE PIENSOS MEDICAMENTOSOS.

1. Los piensos medicamentosos prescritos Unicamente podran usarse en
animales para los que se haya expedido la prescripcion veterinaria.

2. Los responsables de animales Unicamente usardn piensos
medicamentosos de acuerdo con la prescripcion veterinaria, tomaran
medidas para evitar la contaminacion cruzada y se aseguraran de que
solo se administra el pienso medicamentoso a los animales identificados
en la prescripcion veterinaria. Los responsables de los animales se
aseguraran de que no se usan piensos medicamentosos caducados.

3. Los piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios
antimicrobianos se usaran de conformidad con el Reglamento (UE)
2019/6, y no se usaran con fines de profilaxis.

4. Los piensos medicamentosos que contengan medicamentos veterinarios
inmunologicos se usaran de conformidad con el Reglamento (UE)
2019/6 y se usaran sobre la base de una prescripcidn veterinaria.

5. Los piensos medicamentosos que contengan antiparasitarios se usaran
sobre la base de una prescripcion veterinaria.

6. Al administrar piensos medicamentosos, el responsable de los animales
destinados a la produccion de alimentos debera garantizar el respeto del
tiempo de espera establecido en la prescripcion veterinaria.

7. Los responsables de animales destinados a la produccion de alimentos
a los que alimenten con piensos medicamentosos deberan mantener
registros de conformidad con el articulo 108 del Reglamento (UE)
2019/6. Estos registros serdn mantenidos durante cinco afios como
minimo a partir de la fecha de administracion del pienso medicamentoso,
incluso cuando el animal destinado a la produccién de alimentos sea
sacrificado durante ese periodo de cinco afnos.

ARTICULO 18. SISTEMAS DE RECOGIDA O ELIMINACION DE
PRODUCTOS NO UTILIZADOS O CADUCADOS.

Los Estados Miembros garantizaran que existan sistemas adecuados de
recogida o de eliminacion de piensos medicamentosos y productos intermedios
que hayan caducado o que sobren, si el responsable de los animales recibid
una cantidad de piensos medicamentosos superior a la utilizada para el
tratamiento objeto de la prescripcion veterinaria para el pienso medicamentoso.

Los Estados Miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar que
se consulte, en lo que respecta a tales sistemas, a las partes interesadas.

Los Estados Miembros adoptaran las medidas necesarias para garantizar que
se informe a los ganaderos, responsables de animales, veterinarios y otras



personas interesadas de la localizacibn de los puntos de recogida o
eliminacién, asi como cualquier otra informacion pertinente.



