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CIRCULAR Nº 1/2004, CONJUNTA DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE GANADERÍA  DEL MINISTERIO DE AGRICULTURA, PESCA Y ALIMENTACIÓN, Y DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS.

CONTENIDO:
SOBRE LA COMPETENCIA PARA LA AUTORIZACIÓN DE DETERMINADOS PRODUCTOS ZOOSANITARIOS.

DESTINATARIOS:
VETERINDUSTRIA Y ENTIDADES ELABORADORAS DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS.
La Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, ha definido los productos zoosanitarios, en el apartado 18 de su artículo 3, como las sustancias o ingredientes activos, así como las formulaciones o preparados que contengan uno o varios de ellos, destinados al diagnóstico, prevención, tratamiento, alivio o cura de las enfermedades o dolencias de los animales, para modificar las funciones corporales, la inducción o el refuerzo de las defensas orgánicas o la consecución de reacciones que las evidencien, o a su utilización en el entorno de los animales o en las actividades estrechamente relacionadas con su explotación, para la lucha contra los vectores de enfermedades de los animales o frente a especies animales no deseadas, o aquellos productos de uso específico en el ámbito ganadero, en los términos establecidos en la normativa de aplicación. En esta definición se entenderán incluidos, junto a otros productos zoosanitarios, los medicamentos veterinarios y los biocidas de uso ganadero, que se regirán por su normativa específica de aplicación, sin perjuicio de lo dispuesto expresamente respecto de ellos en la mencionada Ley.

Las competencias de la Administración General del Estado en materia de evaluación, autorización y registro de los medicamentos veterinarios, corresponden a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, de conformidad con el artículo 31.3 de la 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema Nacional de Salud, y respecto del resto de productos zoosanitarios (a excepción de los biocidas de uso ganadero), al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación, a través de la Dirección general de Ganadería, de acuerdo con lo previsto en el artículo 65 de la Ley 8/2003, en relación con el artículo 7.1.e) del Real Decreto 1417/2004, de 11 de junio, por el que se desarrolla la estructura orgánica básica del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación. 

De acuerdo con los conceptos de medicamento veterinario y producto zoosanitario, recogidos en, respectivamente, el artículo 8.1 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, y en el artículo tercero de la Ley 8/2003 en relación con el primero del Real Decreto 163/1981 (vigente en cuanto no se oponga a la citada Ley 8/2003, en virtud de lo prevenido en la Disposición transitoria segunda de la misma, hasta tanto se apruebe nueva normativa reglamentaria), existe un grupo de productos, tradicionalmente calificados como “frontera”, que, en atención a su composición o destino, pueden ser considerados como medicamentos o como otros productos zoosanitarios, lo que demanda una delimitación previa del órgano u organismo administrativo competente, dentro de la Administración general del Estado, para su evaluación, registro y autorización administrativa previa a su comercialización, en aras de la necesaria seguridad jurídica para las entidades elaboradoras y resto de operadores comerciales, así como de los usuarios de los mismos, lo que, además, evitará disfuncionalidades en el funcionamiento de los respectivos servicios y aclara ciertas dudas existentes al respecto.

A dicha finalidad responde la presente circular conjunta, que se dicta en ejecución de las competencias reconocidas en, respectivamente, el artículo 9.4, i), del Estatuto de la meritada Agencia, aprobado por el Real Decreto 520/1999, de 26 de marzo, y en el artículo 7 del Real Decreto 1417/2004, de 11 de junio, por el que se desarrolla la estructura orgánica básica del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación.

De acuerdo con lo anterior, y a propuesta conjunta de la Subdirección General de Medicamentos de Uso Veterinario y de la Subdirección general de Sanidad Animal, dictamos las siguientes instrucciones para ambas unidades, que se comunican, asimismo, para conocimiento de la industria interesada:

Primera.- Objeto

La presente circular tiene por objeto deslindar la autoridad competente, dentro de la Administración General del Estado, para la evaluación, registro y autorización administrativa previa a su comercialización, de determinados productos zoosanitarios, de la cual se derivará, asimismo, su consideración como medicamentos veterinarios o como otros productos zoosanitarios, y la normativa aplicable para su evaluación, autorización y registro.

Segunda.- Productos utilizados en el ámbito del ordeño.

1. En el supuesto de los productos para el cuidado de las ubres de los animales de ordeño, en que se empleen en su formulación fundamentalmente clorhexidina o povidona yodada (moléculas de acción antiséptica), la competencia corresponderá a la Dirección general de Ganadería.

2. No obstante, la competencia corresponderá a la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (Agencia en lo sucesivo), cuando la concentración máxima aplicada de cualquiera de ambas supere los siguientes límites:

a) Clorhexidina: 3 %.

b) Povidona yodada: 3 %.

Tercera.- Otros productos de higiene y cuidado de los animales.

1. La competencia corresponderá, con carácter general,  a la Dirección general de Ganadería respecto de los champús y collares para animales de compañía. No obstante, la competencia será de la Agencia en los siguientes supuestos:

a) Cuando en un champú se utilice cualquier molécula de acción antiparasitaria (piretrinas y otras sustancias antiparasitarias).

b) Cuando se trate de champús y collares para animales de compañía, con efecto antiparasitario de insectos que no se obtenga mediante aromas o extractos de plantas.

2. La competencia respecto de los productos de higiene y cuidado de los animales en los que se utilicen extractos de plantas medicinales corresponderá a la Dirección general de Ganadería cuando se trate de sustancias de origen vegetal incluidas en el anexo I (Lista de sustancias que no están sujetas a un límite máximo de residuos) del Reglamento (CEE) nº 2377/1990, del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el que se establece un procedimiento comunitario de fijación de los límites máximos de residuos de medicamentos veterinarios en los alimentos de origen animal, y a la Agencia en el resto de supuestos.

3. En el supuesto de los productos para las pezuñas de los animales, la competencia corresponderá a la Dirección general de Ganadería cuando tengan como finalidad su higiene y conservación de su estado fisiológico, siempre que además no tengan efectos terapéuticos, y a la Agencia en el resto de los casos.

Cuarta.- Consulta.

1. No obstante lo dispuesto en la presente Circular, cuando exista duda razonable respecto de un producto, cuya solicitud de autorización se haya presentado ante la Dirección general de Ganadería o ante la Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios, la unidad de que se trate realizará consulta a la otra parte respecto del órgano u organismo competente, a cuyo efecto remitirá la documentación presentada por la empresa solicitante en el plazo máximo de diez días desde la entrada de la solicitud en el registro correspondiente, a la que se acompañará informe sucinto acerca de la consideración del producto como medicamento veterinario o como otro producto zoosanitario.

Por la  unidad de destino se remitirá contestación de forma urgente, y en todo caso en un plazo no superior a diez días desde su recepción, a la de origen, entendiéndose, si no se recibe contestación en dicho plazo, la conformidad con el informe inicial de ésta. En caso de discrepancia, ésta se resolverá de forma conjunta por un grupo de trabajo ad hoc, formado por tres funcionarios de la Subdirección general de Medicamentos de Uso Veterinario y tres de la Subdirección general de Sanidad Animal, que se formará en el plazo máximo de siete días desde su planteamiento, y que resolverá en el plazo máxime de los diez días siguientes.

2. Del mismo modo previsto en el apartado anterior se actuará cuando se trate de una consulta realizada por una empresa interesada, con carácter previo a la presentación de una solicitud de autorización, a cuyo efecto la entidad deberá acompañar una descripción del tipo de producto, su composición, destino (incluidas las especies de ganado), uso que se pretende y finalidad del mismo (terapéutica, profiláctica, etc.).

Madrid,                        de 2004.

LA DIRECTORA GENERAL

DE GANADERÍA,

LA DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPAÑOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS



Fdo.: María Echevarría Viñuela
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