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l. -Disposiciones generales

Advertido error en el texto remitido par.. su publicación
del sum..rio que encabez.. el Instrumento de Ratificación de
27 de febrero de 1980. del Convenio para la Prevencíón de 1..
ContaminacióI' Marina de Origen Terrestre, firmado en P..ris
el 4 de junio d~ 1974. Inserto en el .Boletín Orici..l del Estado_
número 18. de foch.. 21- de enero de 1981, páginas 1381 a 1384,
se transcribe .. continuación la oportun.. rectificación:

Donde dice: .rirmado en Parls el 11 de lunlo de 1974_, debe
decir: .firmado en P..ris el 4 de junio de 1974_.

Lo que se hace público para conocimiento general.
Madrid, 22 de enero de 1981.-El Secretario general Técnico

! del Ministerto de Asuntos Exteriores, José Cuenca. An..ya,

31533152

JEFATURA DEL ESTADO

CORRECCION de errores del Instrumento de Ra­
tificación de Zl de febrero de 1980. del Convenio
para la Prevención de la Contaminación Marina
de Origen Terrestre, firmado en Parí. el 4 de junío
de 1974.

PRESIDENCIA DEL GOBIERNO
REAL DECRETO. 183/1981, de 23 de enero, sobre
productos zoosanitarios y otra, sustancias utiliza·
das en la producción animal. '

La correcta utilización de determln..d.... sustanci.... activas
en el tratamiento, alimentacíón, explotación y n:antenimiento de
los animales se ha incrementado en los últimos años, convir­
tiéndose en ~ procedimiento sin cuyo concurso peligraría, la
vi..bilidad de los actuales sistemas de producción pecuaria.

Gran número de estos productos a sustancias se utilizan. a ve~

cee de forma Indistinta, COn finalidad preventiv.. o terapéutica o
\::Omo ce&dyuvantes a ia nutrición enln:..1. Todo ello pone de re­
lieva la necesidad de mantener un exigente control sobre los
mismos para evitar cualquier utilización nociva o fraudulenta"
no sólo por r¡¡,zones zoosanitarl.... y económicas, sino también
par.. prevenir cu..lquler negativa repercusión sobre la salud pú­
bllca, que podria verse afectada por el consum" humano de
productos protadentas de animal... lnadeeuad..mente tratados
o alin:<mtados.

El presente Re"l Decreto 6e dirige, en consecuencia, a de- ' ,
flnlr y claslfic..r los citados productos, a actualizar las exlgen-
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"ias f requisitos de su producci6n, distrlbuci6n, utilizacl6n f con­
trol, f a ¡l('tenciar f coordinar las actuaciones de los correspon­
dientes servicios encarglidos de la saolud públioa '1 de 1& produc­
ci6n &!lima!.

A tai efecto se ha tenido en cuenta lo' establecido en las
bases dieciséis, diecisiete y veintiséis de la Ley de Sanidlid Na­
cional, de veinticinco de noviembre de mil novecientos cuaren­
ta '1 cuatro, sobre esp'ecialidades farmacéuticas de USO veteri­
nario. inspecci6n sanitaria de allmentos de origen animal e
higiene de la allmentaci6n. en el Detreto de diez de agosto de
mil novecientos sesenta y tres; en la Ley de Epizootias, de vein­
te de diciembre de mil novecientos cincuenta f dos, y disposi­
ciones que la desarrollan y complementan, sobre profilaxis y
técnicas de luche. contra las enfermedades de los animales f so­
bre higiene '1 desarrollo pecuario en el capítulo XXXVI del Có­
digo Alimentario f en el Decreto ochocientos cincuehta f unol
mil novecientos setenta y ci:p.co. de veintinueve de m8.!zo, sobre
sl'stancias f productos que intervienen en la allmente.ción de los
anirr_ales, y en lag demás disposiciones conccrdantes

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agricultura f
de Sanidad y Seguridad Social, y previa deliberación del Con­
sejo de Ministros en su reunión del dla veintitrés de enero de
mil novecientos ochenta. y uno,

Articulo primero.

Unp. Product"'" zO<.'sanitarlos, Se consldere.n productos zoosa­
nitarios las sustancias o n:ezclas de sustancias destinadas ai
diagn6sti\;O, prevención o tratamiento de las enfermedades de
los animales y. por extensión, las empleadas en la explotación
zootécnica o actividades relacionadas, que puedan' dar lugar por
su mal uso o abuso a repercusiones desfavNables para aquéllos
o pe.ra la salud pública. Comprenden:

.Uno. Uno. Los medicamentos de uso veterinario: sustancias
simples o compuestas, preparadas f dispuestas para su uso In­
rrcediato, en el diagnóstico. prevención, mitigaci6n o "ura de las
enfermedades de lOs animales.

Uno.Uno.Uno. Laf. especialidades farmacéuticas de uso Ve­
terinario: medica.mentos de dicho uso, de composición conocida y
denominación especial, dispuestos en envases uniformes precin'­
tados, en dosis adecuadas para su utilización especifica, con ex­
presión de sus indicaCiones y condiciones de uso, que ha.yan sido
previamente aut0rizadas y consten i.nscritas en su registro.

,Se consideran biol6gi"as las especialidades farmacéuticas de
uso veterinario integradas, total ,o parcialn:ente, por sustancias
derivadas de seres vivos,' que tengan por finalidad la inducci6n
o el refuerza de las defensas orgánicas, así como la consecución
d"'l reacciones qUe, evidencien las mismas. Las restantes se ton­
sideran como farmacológicas.

Uno.Uno.Dos. Las fórmulas magistrales de uso veterinario:
preparaciones específicas que se ajustan a una COJlcreta pres­
cripción 'u ordenanza fatultativa veterinaria.

Uno ,Dos.. Los plaguicidas de uso ganadero: utilizados en el
,'entorno de los animales o en las actividades estrechamente re­
lacionadas can su explotación, como lo~ antirr.1crobiancs,' anti­
fúngicos y alguicidas: en la lucha "ontra los invertebrad"", ,vec­
tores de, enfermede.des de los animales o agentes de las mis­
maB; o Como rodenticidas y ,otros venenos o repelentes frente
a especies animales no deseadas.

UlolO.Tres. Los utilizEtdos con finalidad principalmente zoo­
tétnic8, pare. estimular las producciones o corregir la.s no desea­
bles, que ejercen su accl6n n:ediante Wla alteración pr~funda del
fisiologismo, asi como los no comprendidos en apartados anterio­
les utilizados en aolicación directa o indirecta sobre 105 anima­
les para su id-entifitación o para favorecer su manejo u otros
análogos.

Uno. Cuatro. y cualesquiera otros productos o sustancias que
se clasifjquen como zoosanitarios mediante orden conjunta de los
Ministerios de Agricultura y Sanidad y Seguridad Social.

Dos. A los efectos de la presente disposici6n se consideran
intluidos en la rrcisma los productos que intervienen en la ali­
mentación de los animales, regulados también por el Decreto
'ochocientos cincuenta y uno/mil novecientos setenta f cinco,
de veinte de marzo, que tienen implicaciones ~zoosanitarlas, si­
guientes:

Dos.Uno. Aditivos especiales: los que, dadas sus carac­
teIisticas de toxicidad ¡l('tencial o acci6n modificadora profunde.
sobre las estructuras orgánicas o funcionales de los animales,
puoden dar lugar por mal uso o abuso, ,a efectos desfavore.bles
sobre los mismos.

Dos ,Dos. Otros lid1tiVOS, los de carácter medicamentoso,
que se utilil::en con una finalidad genéIicamente terapéutica o

-para estimular Je.s producciones de los animaJes.
Dos.Tres. Correctores y piensos compuestos medicamento.

s~: los que contienen aditivos utilizados cOn una finalidad gené­
r1camente terapéutica <> a los que se han adicionado medicamen­
tos de uso veterinario.

Tres. Asimismo se oonslderan incluidos a los efel:tos de la
presente disposición. el material y utillaje zoosanita110, destina­
dos a la aplicacl6n específica de los productos zoosanitarios.

Articulo segundo.

Se crea, la Comisi6n Asesora de Productos Zoosanitarios que
funcionará en el Ministerio de Agricultura, presidida por el
Subsecretario de dicho Departamento '1 como Vicepresidentes
por los Directores gen"",.Jes de Salud Pública, Farmacia y Me­
dicamentos f Producclon Agraria' e integrada por tres Vocales
designados por el Ministerio de Agricultura f otros tres por
el de Sanidad f Seguridad Socia!. '

La Secretaria de dicha Comisión será desempeñada por 1011
'Servicios correspondient". del Ministerio de Agricultura.

Será preceptivo el inforn¡e de dicha Comisi6n en todos loa
expedientes y propuestas de rescluci6Ii sobre autorización, regis­
tro, convalidación o revlsi6n de los productos zoosanitarios ,
aditivos, pronunciándose sobre los requisitos f controles exigi.
.bles en cada caso. El informe será vinculante "uando pcr r....
zones expresas de salud pública sea negativo o proponga deter.
minadas prohibiciones. requisitos o exigencias de utilizaci6n.

Articulo tercero.
Uno. Los próductos zoosanitarios y los aditivos a que sa

refiere el artlculp nrimero de esta disposición, excepto le.s f6r­
mulas magistralEis de uso veterinario, estarán sujetos a auto11­
zat:ión previa. formalizada. conjuntan:ente por los -Ministerios
de Agricultura y de Sanidad r Seguridlid Social, en la que
necesariamente deberá figurar e número de su registro .sin cu,,/o
requisito se reputarán como clandestinos, ,

'Dos. Corresponderá a la Secretaria de la Comlsi6n Asesora
de Productos Zoosanitarlos: '

~ Recibir las ~licitudes f docúmentos y ce.nalizar lqs expe­
dientes directamente a las unidades o servicios competentes de
1.,. Ministerios de Agricultura f de Sanidad r Seguridad Social.

- Gestionar el sometimiento de los expedientes f de las pro­
puestas de resolución al dictan:en o .informe de la Comisión.

- Recabar la firma de las autorizaciones de los órganos
competentes de ambos Departamentos.

- Comunicar a los Interesados las resoluciones adoptadas
_y Iaá autorizaciones y números de registro.

- y servir permanentemente de 6rgano de enlace f comu­
nicación entre ambos Depe.rte.mentos.

Tres. E.I registro de los productos zoosanitaIios y de lo~
aditivos a qUe se refiere el articulo pIill:ero, se realizará por el
Ministerio de Agricultura. Cuando Se trate de especialidades
fe.rmacéuticas ae uso' veterinario se hará también necesaria­
mente por el Ministerio de Sanidad f Seguridad Social.

CuatrO. Les autorizaciones f registros a que se refiere eSte _
Real Decreto se someterán a e<>nvalidación, ante la Comisi6n
Asesora de Productos Zoosanltarios, cada "inco años f podrán
ser revisadas, modificadas o suspendidas en cualquier momento
POr re.zones de salud públlca, de orden ganadero' o de InteréS
general.

Cinco. :El Ministerio de Agricultura previo informe vinculan­
te de la Comisi6n Asesore., podrá autoIizar la utilizacl6n de los
productos ,objeto de esta disposición, no registrados, con fines
de investigaci6n, anállsis O ensayo, bajo las "ondiciones especifi­
cas que en cada caso so establezcan,

Articulo cuarto.
Uno. Serán requisitos minimos Indispensa'.>les para 'la autoIi­

zaci6n de un medicamento o especialidad farmacéutica de uso
veterinario:

Uno.Uno, Que se haya verifiCado· la inocuidad del producto
de sus condiciones norma.les de empleo, su utilidad, la determi­
nación del plazo de eliminacl6n f el análisis cualitativo y cuanti·
tativo. '

Uno.Dos. Que 'el laboratorio o centro 'productor disponga de
un método de fabricaci6n y de unos sistemas de control ade,cua­
dos 'para garantizar la calidad del producto al fabricarse en
serie. y en el caso de los importadores, a nivel nacional, al
menos, los de control.

Dos. Los citados requisitos, asl como aquellos otros estable­
cidos·conjuntamente por los Ministeri<,s de Agricultura f de sa­
nidad f Seguridad, Social, previo informe de la Comisión Ase­
sora de Productos Zoosanitarios. deben ser cumplidos por los
laboratorios o centr", productores, sin perjuicio de los análisis,
controles o verificaciones que r9Blice 'la Administración.

Artículo quinto.
. Uno. Los le.bOrBtoIios f centros de produoción de 'especiali-

dades farmacéuticas de uso veterinario deberán contar con un
Farmacéutico y un Veterinario para las funciones técnicas de
dlrect:i6n y oontrol. '

D"",. Los- oentros o establecimientos de producción, impor­
tación, elaboraci6n o distribuci6n de los restantes productos zoo­
sanitarios funcionarán bajo la dirección y control técnico de uno
o más profesionales cualificados que, sin perjuicio de la propia

'responsabilidad de la Empresa, figurarán como responsables
téCnicos ante la'Admlnistraci6n.

Tres. La autorizacl6n u homologación téfcnico-sa.nitaria de
dichcs centros o estaoleclmientos, o su revlsi6n o convalidación
periódicas podrán determinar el nivel. cualificacl6n y dedica­
ci6n de tales profesionales, de al::uerdo oon la naturaleza e 1m­
porte.ncia de la actividad que desarroBen, asi como las derr.ás
exigenclll8 1oécnicas. de seguridad y de cpntrol,
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Articulo sexto.

Los fabricantes e' importadores de materias primas de ca­
rácter zoosanitario asl como los almacenistas y distribuidores
'de aquéllas, sólo ~rán comercializarlas 'a las ~mpresas y En-,
tidades legalmente autorizadas para la elaboraC16n o prepara.­
ci6n de produCt06 zoosanitarios. , .

Como consecuencia de 10 que antecede. la comercialización
de dit:has materias primas con destino a su USO en los 8nima-.
les, asi como la tenencia y su apliC6Ci6n a los mismos, queda
prohibida.

Articulo séptimo.

La distribución de les, productos zoosanitarios se realiza.rá
de la· siguiente foroca

Uno. Las especialidades farmacéuticas de USo veterinario
. a través de los almacenes de distribución farmacéutita legal­

mente autorizados, de las oficinas de .farmacia y de aquellas
Entidades o agrupilciones ganaderas. para el uso exclusivo de
sus miembros, autorizada.s por .al Mioistelio de Agricultura y el
de Sanidad y SegUJ1,dad Social, en base a qUe dispongan de un
tJrograma zQ\)6anitario, acondicionamiento" idóneo de los .produc'"
tos y cuen ten con servicios farmacéuticos y veterinarIOS.·

Dos. El Veterinario en ejercicio c¡¡nico podrá d.is¡:oner de
un botiq~ln con productoS-iarn:acé~ticosde uso veterinario para
empleo en casos urgentes. Estos productos deberán ser sumi­
rdstrados por l~s oficinas de farmacia o l~s Entidades o agrupa­
tiones ganaderas citadas en el apartado uno de este artículo.

Tres. Cuando porrazcnes de sanidad animal y protección
de la ganadería. el Ministerio de Agricultura realice campañas
o planes preventivos o curativos, los medicamentos y especiali·
dades farmacéuticas de uso veterinario podrán también ser
distribuidos de acuerdo con las normas y en los perfodos o pla­
zos que por campaña se determinen.

Cuatro.-Los plaguil:idas y demás productos z90saiíitarios a
que se refiere el artículo primero, tanto por los canales ante­
riormente indicados, como directamente a las explotaciones ga­
naderas debidamente autorizadas que cuenten con el respaldo
técnico de un Veterinario. .

Cinco. Los aditivos de los grupos especiales y otros aditivos,
directamente de las Entidades preparadoras o importadoras a
las fábricas de correctores y de piensos compuestos o explota­
c~ones ,ganaderas autorizadas.

Seis. Los correctores medican:entosos, directamente desde
las Entidades elaboradoras o importadoras a las fábricas de
piensos compuestos O explotaciones ganaderas autorizadas.

Siete. Los píensos medicamentosos, directamente desde la
Entidad. elaboradora o importadora, en su caso, a la explota­
ción consumidora.

. Los Ministe,rios de AgrítUltura y Sanidad y Seguridad So­
ctal, previo informe de la Comisión Asesora de Productos Zoo­
sanitarios podrán adopte.r cuantas n::edidas consideren oportu~
nas para garantizar el control de los productos zoosanitarios y
su fluida distribución y correcta utilización. -

Artículo octavo.

Uno. La prescriprción veterinaria de recetas magistrales y
su elaboración por las oficinas de farmacia con destino a la.
clínica propia, si bien no requiere una autorización previa' ten-o
drá que cumplir lElS formalidades zoosanitarías que presiden
esta dispOsición.

Dos En cualquier caso, será preeeptlva la prestripcl6n y
disper.s~ci6n con re~ta para aquellas- sustancias o preparados
que se determinen per los Ministerios de Agricultura ,y de Sani­
dad y Segundad Social, previo informe de la Comisión Asesora.
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Tres. Cuando se trate de sustancias estupefacientes se so­
meten!.n a las normas de prescripción y dispensati6n para ellall
establecidas en la Ley dlecis.lete/mll noveclentQ8 sesenta y sie­
te, de ocho de l1.bril, y regiamentaciones que la desarrollan.
Asimismo serán de aplicación las normas especificas vigentes
cua~do 109 componentes sean sustancias psicotróptcas.

Artículo novenó;-

Uno; Las Empresas. y demás Entidades de elaboración de
productos zoosanitarios, asl como los importadores., dis.tribuid<>­
res y almacenistas y 106 diferentes preparados zoosanitarlos.
ouedan s.ujetos a las normas en "'aterla de Inspección y con­
frol de los Ministerios de Agricultura y de Sanidad y SegurIdad
Social. según sus respectivas t:ompetencias.

Dos, Por el Ministerio de AgricuUura y por el de Sanidad y
S~gurldad Social en sus áreas respectivas de competencia, se
ejercerá con carácter permanente y a todos los niveles de pro­
ducción, comercio, almacenamIento y uso, la vigilancia y el
control zoosanitar~o oportunos.

En cualquiera de los casos, los servit:ios d"e u.no u otro De­
partan:.'ento" notificarán e informarán Bobre las anC'mal1as que
puedan detectar en sus funciones de inspecciOn y control.

Articulo déCimo-.

Las infracciones a lo esteblecido en el pres.ente Real Decreto
o en las disposiciónes que lo desarrollen se IllUlcionarán ad­
ministrativamente, de acuerdo con 18 legislación vigente, pclr los
Ministerioo de Agricultura y de Sanidad y Seguridad Social en
su~ áreas respet:tivas -de. competencia..

Artículo undécimo.

Los precios de todos los productos zoosanltarios se cons.lde­
rl1.n lIbres a efectos. de lo 'establecido en el Real Decreto dos'
mil seiscientos noventa y cinco/mil novecientos setenta y siete.
de veintiocho de octubre, sin perjuicio de su posible reclasifl­
cacl6n con arreglo a lo previSto en el mis.mo.

DISPOSIClONES FINALES

Primera.-El presente Real Decreto entrará en vigor al mes
de su publicación en el .Boletln Oficial del Estado•.

Segunda.-Se facult~ a lo. Mlnis.terios dQ Agricultura y de
Sanidad y Seguridad So<:ial, previo informe de la Comisión Ase­
sora de ·Productos Zoosanitarios., para desarrollar lo establecido
en el presente Real Del::reto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogadas. cuantas disposiciones de igual o menor
rango se opongan al pr'C'se~te Real Decreto.

.D1SPOSICION TRANSITORIA

Se estableCe ei plazo de un año, a contar desde la fecha dll
entrada en vigor del presente Real Decreto, para que todas
aquellas personas. fisicas o jurídicas dedicadas a actividades
relacionadas con estas normas que no reúnan las condiciones
que en:..las mismas se preceptúan, adecuen a ellas sus instala-·
ciones y ~actuaciones.

Dado en Madrid a veintitrés· de enero de mil novecientos
ochenta y uno" .

JUAN CARLOS R.
El' Ministro de la Presidencia,

RAFAEL ARIAS-SALGADO Y MONTALVO

11. Autoridades y p~rsonal

NOMBRAMIENTOS, SITUACIONES E INCIDENCIAS

3154

DE ASUNTOS EXTERIORES
RESOLUCION de i de febrero de 1981 del Instituto
Hispano-Arabe de Cultura, por la qué se aprueban
las relaciones circunstanciadas de funcionarios de
sus. Escalas. Técnica, Administrativa, Auxiliar y
Subalterna. "

En cumplimiento de lo establecido en el artículo 5.°. 2, del
Estatuto de P~rsonal al servicio de los Organismos Autónomos,
a!,robado por Decreto 2043/1971 de 23 de julio y de conformi­
dad con lo dispuesto en el articulo 27 de la Ley articulada de

Funcionarios Civiles del Estado, esta Dirección, en virtud de las
atribuciones· conferidas por el ·articulo 7.° del Reglamento del
Instituto Hispano-Arabe de Cultura, ha tenIdo ~ bie~ apr~bar,
las adjuntas relaciones circunstanciadas de funCIonarIOS de sus
Escalas Técnica, Administrativa, Auxiliar y Subalterna, refe­
ridas al 31 de diciembre de 1980.

Contra los datos contenidos en estas relaciones podrán pre­
sentarse 1"" reclamaclones ,que se estimen oportunas. por parte
de los funcionarios interesados en el plazo de quince días, con­
tados a partir del siguiente a la publlcaci6n de la presente
Resolución en el .Boletin OfIcial del Estado•.

Lo que se hace público para general conocimiento.
Madrid'. 3 de febrero de 1981.-El Director, Francisco Utray

Sardá. ' .


