REGLAMENTO (UE) 2019/6 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y
DEL CONSEJO de 11 de diciembre de 2018 sobre
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE.

El Reglamento (UE) 2019/6 sobre medicamentos veterinarios, aplicable a
partir del 28 de enero de 2022, surge tras la evaluacion llevada a cabo por la
Comisidon sobre la normativa preexistente, en la que queddé patente la
necesidad adaptar el marco regulador a los avances cientificos, las condiciones
del mercado y la realidad econdmica.

Establece las normas relativas a la introduccion en el mercado, la fabricacion,
la importacién, la exportacion, el suministro, la distribucion, la
farmacovigilancia, el control y el uso de los medicamentos veterinarios. Por otro
lado también:

e simplifica la normativa para fomentar la produccion de los medicamentos
veterinarios en la UE, lo que resulta especialmente oportuno para el
caso de las especies menores (como las abejas, las cabras, los pavos,
los caballos, etc.), para las cuales hoy faltan medicamentos.

e reduce los tramites burocraticos tanto del procedimiento de autorizacion
de comercializacion como del seguimiento de los efectos secundarios.

Con el fin de afrontar el gran desafio para la salud publica que supone la
farmacorresistencia frente a antibidticos, se introduce la posibilidad de restringir
la autorizacion y el uso en animales de determinados antibioticos, que se
reservan para tratar las infecciones humanas.

Ademas:

e prevé la posibilidad de desarrollar un coédigo de identificacion
armonizado de los envases de los medicamentos veterinarios.

¢ no impedirda que un EM mantenga o introduzca en su territorio cualquier
medida de control nacional que considere adecuada en relacién con las
sustancias estupefacientes y psicotropicas.

Entrando en materia debemos resaltar los siguientes aspectos de interés para
lo que nos ocupa:

ARTICULO 2. AMBITO DE APLICACION.

El Reglamento se aplicara a los medicamentos veterinarios preparados
industrialmente, destinados a ser introducidos en el mercado. Ademas seran
de aplicacion determinados articulos a los medicamentos veterinarios
inmunoldgicos inactivados que se fabrican a partir de patégenos o para el
tratamiento de uno o varios animales en una unidad respecto de la cual se
haya confirmado la existencia de una relacion epidemioldgica.
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Asi mismo, los aspectos relativos a suministro y uso se aplicaran a:

1.

las sustancias que tengan propiedades anabolizantes, antiinfecciosas,
antiparasitarias, antiinflamatorias, hormonales, estupefacientes o
psicotropas y que puedan utilizarse en animales.

los medicamentos veterinarios preparados en farmacia o por una
persona autorizada al efecto por el Derecho nacional, de acuerdo con
una prescripcion veterinaria para un animal determinado o un grupo
reducido de animales (formulas magistrales).

los medicamentos veterinarios preparados en farmacia de acuerdo con
las indicaciones de una farmacopea, y destinados a su entrega directa al
usuario final (férmulas oficinales). Dichas férmulas oficinales estaran
sujetas a una prescripcion veterinaria cuando se destinen a animales
productores de alimentos.

Por el contrario, no se aplicara a:

1.

5.

los medicamentos veterinarios que contengan células o tejidos autélogos
o alogénicos que no hayan sido sometidos a un proceso industrial.

los medicamentos veterinarios a base de isétopos radiactivos.

los aditivos para alimentacion animal, tal como se definen en el
Reglamento (CE) 1831/03.

los medicamentos veterinarios destinados a la investigacion y el
desarrollo.

los piensos medicamentosos y los productos intermedios’

ARTICULO 105. PRESCRIPCIONES VETERINARIAS.

Se ajustaran a lo siguiente:

Las prescripciones veterinarias de medicamentos veterinarios
antimicrobianos con fines metafilactico solo se expediran tras un
diagnéstico de la enfermedad infecciosa por un veterinario.

El veterinario deberda poder justificar la prescripcion veterinaria de
medicamentos antimicrobianos, en particular con fines metafilacticos y
profilacticos.

Las prescripciones veterinarias solo se expediran tras un examen clinico
o cualquier otra evaluacion adecuada del estado de salud del animal o
grupo de animales por parte de un veterinario.

Un EM podra permitir que una prescripcion veterinaria sea expedida por
un profesional distinto de un veterinario, siempre que esté cualificado



para ello de conformidad con el Derecho nacional aplicable en el
momento de entrada en vigor del Reglamento. Dichas prescripciones
seran vdlidas Unicamente en ese Estado Miembro y no se podran
recetar para medicamentos veterinarios antimicrobianos u otros para los
gue se requiera el diagnostico de un veterinario.

Una prescripcion veterinaria debera contener como minimo los
elementos siguientes:

o identificacibn del animal o grupo de animales objeto del
tratamiento.

o nombre completo y datos de contacto del propietario o
responsable del animal.

o fecha de emision.

0 nombre completo y datos de contacto del veterinario, incluido, en
su caso, el numero profesional.

o firma o equivalente electronico de identificacion del veterinario.

o0 denominacion del medicamento prescrito y de su principio o
principios activos.

o forma farmacéutica y concentracion.

0 cantidad prescrita 0 nimero de envases, incluido el tamafio de
estos.

0 pauta posoldgica.

0 para especies animales productoras de alimentos, el tiempo de
espera, aunque sea igual a cero.

0 cualquier advertencia necesaria para garantizar un uso correcto, y
en particular, si procede, para garantizar un uso prudente de los
antimicrobianos.

0 declaracion, en su caso, de que un medicamento se prescribe de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento.

0 declaracion, en su caso, de que un medicamento se prescribe de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 107, apartados 3 y 4.

La cantidad prescrita de medicamentos se limitara a la necesaria para el
tratamiento o terapia de que se trate. Los medicamentos antimicrobianos
con fines metafilacticos o profilacticos solo podran prescribirse durante
un tiempo limitado que cubra el periodo de riesgo.



Las prescripciones veterinarias expedidas de conformidad con el
Reglamento seran validas en toda la Union.

Los medicamentos prescritos se dispensaran de conformidad con el
Derecho nacional aplicable.

Las prescripciones veterinarias de medicamentos antimicrobianos
tendran una validez de cinco dias a partir de su fecha de expedicion.

Ademas de los requisitos anteriores, los Estados Miembros podran
establecer normas sobre el mantenimiento de registros por los
veterinarios al expedir las prescripciones veterinarias.

Un medicamento veterinario clasificado como sujeto a prescripcion
veterinaria podra ser administrado personalmente por un veterinario sin
necesidad de prescripcion, salvo que se disponga de otro modo en el
Derecho nacional aplicable. Los veterinarios mantendran registros de
dicha administracion personal sin prescripcion de conformidad con el
Derecho nacional aplicable.

ARTICULO 106. USO DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

Se ajustaran a lo siguiente:

Los medicamentos veterinarios se utilizaran segun los términos de la
autorizacion de comercializacion y sin perjuicio de lo dispuesto en los articulos
46 y 47 del Reglamento (UE) 2016/429 y los Estados Miembros podran decidir,
si esta debidamente justificado, que un medicamento veterinario se administre
anicamente por un veterinario.

Por otra parte:

Los medicamentos veterinarios inmunoldgicos inactivados solo se
utilizaran en circunstancias excepcionales, conforme a una prescripcion
veterinaria y cuando no haya ningun medicamentos veterinarios
inmunoldgico autorizado para las especies animales de destino y la
indicacién en cuestion.

La Comision adoptara actos delegados, segun sea necesario, por los
que se establezcan normas sobre las medidas adecuadas para
garantizar el uso seguro y eficaz de los medicamentos veterinarios
autorizados y prescritos para su administracion oral por vias distintas de
los piensos medicamentosos (como la mezcla de agua de bebida con
medicamentos veterinarios o la mezcla a mano de un medicamentos
veterinarios con piensos) y su administracion a los animales productores
de alimentos.



ARTICULO 107. USO DE LOS MEDICAMENTOS ANTIMICROBIANOS.

Se ajustaran a lo siguiente:

Los medicamentos antimicrobianos no se utilizaran:

de forma rutinaria ni para compensar una falta de higiene, la cria de
animales inadecuada o la falta de cuidados, ni la mala gestion de las
explotaciones ganaderas.

con el fin de fomentar su crecimiento o de aumentar su rendimiento.

con fines profilacticos, salvo en casos excepcionales a un animal
determinado o a un numero limitado de animales cuando el riesgo de
infeccibn o de enfermedad infecciosa sea muy elevado y las
consecuencias puedan ser graves.

con fines metafilacticos salvo cuando el riesgo de propagacién de una
infeccion o de una enfermedad infecciosa en el grupo de animales sea
elevado y no se disponga de alternativas adecuadas. Los EEMM podran
proporcionar orientaciones sobre esas otras alternativas adecuadas y
apoyaran activamente el desarrollo y la aplicacion de directrices que
promuevan el conocimiento de los factores de riesgo asociados a la
metafilaxis e incluyan criterios para su puesta en practica.

ARTICULO 108. LLEVANZA DE REGISTROS POR LOS PROPIETARIOS O
RESPONSABLES DE ANIMALES PRODUCTORES DE ALIMENTOS.

Los propietarios o, si ellos no los custodian, los responsables de animales
productores de alimentos deberdn llevar un registro de los medicamentos
veterinarios que utilizan y, en su caso, guardar copia de las prescripciones. En
los registros se hara constar, entre otros datos, lo siguiente:

fecha de la primera administracion del medicamento a los animales.
denominacion del medicamento.

cantidad de medicamento administrada.

nombre o razon social y direccibn permanente o domicilio social del
proveedor.

prueba de la compra de los medicamentos que utilicen.
identificacion del animal o grupo de animales tratados
nombre y datos de contacto del veterinario prescriptor, en su caso

tiempo de espera, aunque sea igual a cero.



e duracion del tratamiento.

Si la informacion que debe registrarse ya se encuentra disponible en la copia
de una prescripcion veterinaria, en el registro de la explotacién ganadera o, en
el caso de los equinos, ya esta registrada en el documento de identificacion
permanente y Unica, no sera necesario registrarla por separado.

ARTiCULQ 110. UuSo DE MEDICAMENTOS  VETERINARIOS
INMUNOLOGICOS.

Las autoridades competentes podran, de conformidad con el Derecho nacional
aplicable, prohibir la fabricacién, importacion, distribucion, posesion, venta,
suministro o utilizacion de medicamentos veterinarios inmunologicos en su
territorio, 0 en una parte de este, si se cumple al menos una de las condiciones
siguientes:

¢ la administracion del medicamento a los animales puede interferir con la
aplicacion de un programa nacional de diagndéstico, control o
erradicacion de enfermedades animales.

¢ la administracion del medicamento a los animales puede dificultar la
acreditacion de la ausencia de enfermedades en animales vivos o
causar la contaminacion de productos alimenticios u otros productos
derivados de animales tratados.

e las cepas de los agentes patdgenos contra las que el medicamento esta
destinado a inmunizar estan ausentes en gran medida, en términos de
distribucion geografica, en el territorio de que se trate.

ARTICULO 115. TIEMPO DE ESPERA PARA MEDICAMENTOS
UTILIZADOS AL MARGEN DE LOS TERMINOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION EN EL CASO DE ESPECIES ANIMALES
PRODUCTORAS DE ALIMENTOS.

A menos que un medicamento utilizado tenga un tiempo de espera indicado en
el resumen de las caracteristicas del medicamento para la especie animal en
cuestion, el veterinario establecera el tiempo de espera segun los criterios
siguientes:

a) para la carne y las visceras de mamiferos, aves de corral y aves de
caza de cria productores de alimentos, el tiempo de espera no sera
inferior a:

e el tiempo de espera mas largo que figure en el resumen de las
caracteristicas del medicamento para la carne y los despojos,
multiplicado por 1,5.

e 28 dias, si el medicamento no esta autorizado para animales
productores de alimentos.



e 1 dia, si el tiempo de espera del medicamento es igual a cero y se
utiliza en una familia taxonémica distinta de las especies de destino
autorizadas.

b) para la leche procedente de animales que producen leche para
consumo humano, el tiempo de espera no sera inferior a:

e el tiempo de espera mas largo para la leche que figure en el resumen
de las caracteristicas del medicamento para cualquier especie
animal, multiplicado por 1,5.

e 7 dias, si el medicamento no esta autorizado para animales que
producen leche para consumo humano.

e 1 dia, si el tiempo de espera del medicamento es igual a cero.

c) para los huevos de animales que producen huevos para consumo
humano, el tiempo de espera no sera inferior a:

e el tiempo de espera mas largo para los huevos que figure en el
resumen de las caracteristicas del medicamento para cualquier
especie animal, multiplicado por 1,5.

e 10 dias, si el medicamento no esta autorizado para animales que
producen huevos para consumo humano.

d) para las especies acuaticas que producen carne para CONSUMO
humano, el tiempo de espera no sera inferior a:

e el tiempo de espera mas largo que figure en el resumen de las
caracteristicas del medicamento para cualquier especie acuatica,
multiplicado por 1,5 y expresado en dias-grado.

e si el medicamento esta autorizado para especies animales terrestres
productoras de alimentos, el tiempo de espera mas largo para
cualquiera de las especies animales productoras de alimentos que
figure en el resumen de las caracteristicas del medicamento,
multiplicado por 50 y expresado en dias-grado, sin sobrepasar
quinientos dias-grado.

e 500 dias-grado, si el medicamento no esta autorizado para especies
animales productoras de alimentos.

e 25 dias-grado, si el mayor tiempo de espera para cualquier especie
animal es igual a cero.

En el caso de las abejas, el veterinario determinara el tiempo de espera
adecuado evaluando, caso por caso, la situacion especifica de cada colmena, y
en particular el riesgo de residuos en la miel o en otros productos alimenticios
recolectados de colmenas y destinados al consumo humano



La Comisién, mediante actos de ejecucion, establecera una lista de sustancias
indispensables para el tratamiento de las especies equinas, 0 que aporten un
beneficio clinico afiadido respecto de otras opciones de tratamiento
disponibles, y para las que el tiempo de espera para las especies equinas sea
de seis meses.

ARTICULO 117. RECUPERACION Y ELIMINACION DE LOS RESIDUOS DE
MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

Los Estados Miembros garantizaran la existencia de sistemas adecuados de
recuperacion y eliminacion de los residuos de medicamentos veterinarios.

ARTICULO 123. CONTROLES.

Las autoridades competentes llevaran a cabo controles de las siguientes
personas:

o fabricantes e importadores de medicamentos veterinarios y principios
activos.

e distribuidores de principios activos.

e titulares de una autorizacion de comercializacion.

e titulares de una autorizacién de distribucion al por mayor.

e minoristas.

e propietarios y responsables de animales productores de alimentos.
e veterinarios.

e titulares del registro de medicamentos veterinarios homeopaticos.
e titulares de medicamentos veterinarios.

e cualesquiera otras personas sujetas a obligaciones en virtud del
Reglamento.

También podran llevarse a cabo controles a peticion de una autoridad
competente de otro Estado Miembro, de la Comision o de la Agencia.

En el marco de los controles, podran realizarse inspecciones que podran
efectuarse sin previo aviso. Durante esas inspecciones, los representantes de
la autoridad competente estaran facultados como minimo para:

e inspeccionar los locales, equipos, medios de transporte, registros y
documentos y sistemas relacionados con el objeto de la inspeccion.



inspeccionar y tomar muestras con vistas a someterlas a un analisis
independiente en un laboratorio oficial de control de medicamentos o en un
laboratorio designado al efecto por un Estado Miembro.

documentar todas las pruebas que los agentes consideren necesarias.



