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Nueva Normativa sobre
piensos medicamentosos (I)

Elaboracion

El presente trabajo tiene por

objeto el analisis de las
principales novedades que
introduce el nuevo Real
Decreto 1409/2009, sobre
elaboracion,
comercializacion, uso y
control de los piensos
medicamentosos con objeto
de facilitar una adecuada
comprension y aplicacion de
la norma por los operadores.
A continuacion, se incluye la
primera parte dedicada a la
elaboracion de este tipo de
piensos. En sucesivas
entregas se abordara su
comercializacion y
utilizacion.
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Recientemente, se ha publicado
el RD 1409/2009, de 4 de sep-
tiembre, por el que se regula la
elaboracion, comercializacion,
uso y control de los piensos medicamen-
tosos, v que deroga el RD 157/1995, la
norma de referencia hasta el momento.
La aprobacion del RD 1409/2009 se
produce para adaptar la normativa exis-
tente al Reglamento CE 183/2005, por el
que se fijan requisitos en materia de hi-
giene de los piensos, y a la Ley 29/2006
de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios.

Condiciones de elaboracion por los
establecimientos autorizados

El nuevo RD fija las condiciones de ela-
boracion de los piensos medicamentosos
(PM) y los piensos intermedios medica-
mentosos (PIM).

Asi, los PM o los PIM soélo podran
elaborarse por establecimientos elabora-
dores de piensos especificamente autori-
zados al efecto, debiendo cumplir las

condiciones previstas en el anexo II del R
CE 183/2005 y en el anexo II del RD
1409/2009.

De la misma manera, los estableci-
mientos autorizados so6lo podran elabo-
rar PM con premezclas medicamentosas
autorizadas (aunque se establecen excep-
ciones si el pienso va destinado a otros
paises), y solo podran elaborar PM y
PIM a partir de una sola premezcla me-
dicamentosa. No obstante cabe que:

B Se elaboren PM, no con una sola pre-
mezcla medicamentosa, sino con va-
rias, siempre y cuando éstas estén ya
incorporadas en PIM, con los que se
elaborara el PM final.

W Se elaboren PM a partir de varias pre-
mezclas, sin vehicularlas previamente
mediante PIM, siempre y cuando lo
prescriba asi un veterinario y con des-
tino a una explotacion ganadera pre-
determinada.

B Se elaboren PM, no so6lo mediante el
empleo de varias premezclas directa-
mente como en el caso anterior, sino



que estas premezclas, ademas, se utili-

cen en condiciones distintas a las esta-

blecidas en la autorizacion de comer-
cializacion de las mismas, previa

prescripcion excepcional, siempre y

cuando, no exista ningun agente tera-

péutico autorizado, especifico para el
tratamiento de la enfermedad, y no
existan interacciones o incompatibili-
dades entre ellas u otros componentes
del pienso que puedan modificar los
tiempos de espera establecidos por el
veterinario prescriptor, y todo esto,
bajo su responsabilidad. Dicha res-
ponsabilidad, se entiende que debe
circunscribirse a lo dispuesto en la
propia norma y a los efectos de lo que
se dispone en el régimen sancionador
que se contempla en el articulo 22 del

RD, y no a los efectos de responsabili-

dad civil o penal que pudiera derivar-

se, que quedaria sujeta a los términos
previstos por su normativa regulado-
ra.

Ademas, en la elaboracion de los PM,
los establecimientos autorizados garanti-
zaran:

B La produccion de una mezcla homo-
génea y estable con la premezcla me-
dicamentosa o con el PIM.

W La utilizacion de la premezcla medica-
mentosa con arreglo a las condiciones
establecidas en la autorizacion de co-
mercializacion de las premezclas, sal-
vo en el supuesto arriba citado.

® Que la dosis diaria de sustancias me-
dicamentosas esté contenida en una
cantidad de pienso equivalente, como

Soluciones profesionales

batidora para rejillas

distribuidor de ensilaje de hierba

minimo, a la mitad de la racion ali-
menticia diaria de los animales trata-
dos y, en el caso de los rumiantes,
equivalente por lo menos a la mitad de
las necesidades diarias de alimentos
complementarios no minerales.

® Que el PM pueda conservarse durante
el periodo de estabilidad en pienso es-
tablecido en la autorizacion de comer-
cializacion de la premezcla.

El nuevo RD fija las condiciones de
elaboracion de los piensos medicamentosos
(PM) y los piensos intermedios
medicamentosos (PIM)

® [a comunicacion anual a la autoridad

competente de las cantidades de PM o

PIM que elabora, con indicacion de

las especies y categorias a las que fue-

ron destinados.

Por otra parte, los establecimientos
autorizados a elaborar PIM, deberan su-
ministrar los mismos solo a estableci-
mientos autorizados para la elaboracion
de PM. Con esto se impide que estos
productos sean suministrados directa-
mente a ganaderos, salvo que estos sean
titulares de establecimientos elaborado-
res autorizados.

Finalmente, los establecimientos au-
torizados cumpliran, en lo que se refiere
a las premezclas medicamentosas, los »»
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requisitos de almacenamiento, conserva-
cion y control documental que con ca-
racter general se exigen a los demas me-
dicamentos veterinarios.

Autorizacion de establecimientos
elaboradores

El procedimiento de autorizacion de los
establecimientos elaboradores tanto de
PM como de PIM debera sujetarse a lo
dispuesto en el R CE 183/2005, es decir,
su autorizacion se realizara en conformi-
dad a lo senalado en su articulo 13, y su
posible suspension o revocacion de auto-
rizacion a lo indicado en los articulos 14
y 15 del citado Reglamento, respectiva-
mente, y en lo no previsto por aquellos a
lo dispuesto en la Ley 30/1992, de 26 de

Una de las principales novedades del RD
1409/2009 en relacion a la normativa
anterior es la definicion de los piensos
intermedios medicamentosos (PIM)
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noviembre, de Régimen Juridico de las
Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun y
en la normativa autonomica aplicable.

Esta interpretacion, se sustenta en
consideracion a la naturaleza de pienso
del PM y del PIM, y en la habilitacion
que establece el articulo 10.2 del
Reglamento para que la exigencia de au-
torizacion previa de los establecimientos
de empresas de piensos pueda ser am-
pliada mediante la normativa nacional.

Sobre los requisitos que deberia cum-
plir el establecimiento elaborador para
obtener la autorizacion por parte de la
autoridad competente, el articulo 13 del
R CE 183/2005 dispone que “la autori-
dad competente solo autorizara un esta-
blecimiento cuando de una inspeccidon
sobre el terreno previa al inicio de la ac-
tividad se desprenda que cumple los re-
quisitos del presente Reglamento que les
son aplicables”.

De este precepto, dos interpretacio-
nes son posibles: la primera abogaria por
que un establecimiento elaborador de
PM o PIM, cumpliendo los requisitos
del R CE 183/2005 que le son aplica-
bles, concretamente, los contemplados
en su Anexo II, podria ser autorizado sin

necesidad de cumplir con caracter pre-
vio, ademas, con lo dispuesto en el
Anexo II del RD 1409/2009, ya que el
Reglamento habla de que el organo
competente autorizara, si de la inspec-
cion previa se desprende el cumplimien-
to de los requisitos del propio
Reglamento, y no de ninguna otra nor-
ma. Otra posible interpretacion implica-
ria la necesidad del cumplimiento con
caracter previo tanto de lo dispuesto en
el Anexo II del Reglamento, como de lo
dispuesto en el Anexo II del RD, para
poder obtener una autorizacion definiti-
va. Se opta por esta segunda, por los si-
guientes motivos:

B Al senalar el Reglamento que “solo
autorizara un establecimiento cuando
...se desprenda que cumple los requi-
sitos del presente Reglamento que les
son aplicables”, da a entender que, si
bien el cumplimiento de los requisitos
que senala el Reglamento son el mini-
mo exigible para dar dicha autoriza-
cion, en ningun caso puede deducirse
que son un maximo, y que una vez
observados por el operador, la
Administracion no puede exigir mas,
si lo estimara necesario y hubiera ha-
bilitacion normativa para ello.

® Que la necesidad de exigir mas, y con-
cretamente, los requisitos que se esta-
blecen en el Anexo II del RD, se de-
duce del propio RD, que en su
articulo 5.2 dispone que “para la ela-
boracion de PIM o de PM se deberan
cumplir las condiciones previstas en
el Anexo II del R CE 183/2005 ...y las
condiciones especificas establecidas
en el Anexo II de este RD”, condicio-
nes que deben entenderse previas a la
autorizacion del establecimiento.

® Finalmente, y en conformidad con
una interpretacion teleologica de la
norma, el objetivo pretendido por la
misma dificilmente se veria cumplido
si con caracter previo a su autoriza-
cion, los establecimientos no cumplen
lo que establece el Anexo IT-del RD.
Por ultimo, senalar que la autoriza-

cion se realizara establecimiento por es-

tablecimiento, de tal manera que no cabe
entender que obtenida una autorizacion
para elaborar PM o/y premezclas, ésta es
extensiva a la empresa, sino que soélo al-
canza el establecimiento en cuestion,
que es una unidad de aquélla (articulo
3.d del R CE 183/2005). &



