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La normativa antigua: Directiva
@m@ 1671990/CEE. Necesidad de armonizacion

» La Comisién Europea elaboré en 2011 un Plan de Accién sobre Resistencias
Antimicrobianas (RAM) que determina que, para una lucha eficaz es necesario
un enfoque que abarque todos los frentes posibles.

% VS » En este contexto, las RAM pueden aparecer debido a la administracién de dosis
U subterapéuticas (dosificacion incorrecta) o residuales de MV

y uso de piensos medicamentosos (PM) se enmarca, junto con la propuesta de

% * La propuesta del nuevo reglamento que aplica a la fabricacion, comercializacion
J . L . .
nuevo reglamento de medicamentos veterinarios (MV), dentro del RAM.

0
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Declaraciéon Politica en la Asamblea General del 21 de septiembre
en relacion a las resistencia a los antimicrobianos

» El Plan de Accion Global de la OMS y sus cinco objetivos seran
el hilo conductor para la lucha frente a las resistencias a los
antimicrobianos 3 W% Plan Nacinal Plan Global de Accion para las

« Aportar mayor claridad en torno al concepto de “una sola salud” , S, 028 Antbioticn: Resistencias a los Antimicrobianos de la
ya gue es necesaria una accion coherente e integrada de todos Organizacion Mundial de la Salud
los sectares involucrados

+ Firmar un documento sobre el compromiso para el desarrollo de
planes nacionales de lucha frente a la resistencia a los
antimicrobianos

Adoptado en 2015 por:

= Asamblea Mundial de
la salud (WHA)

« Conferencia
gubernamental de |a
FAO

= Asamblea Mundial de
la QIE

0
cesfac



B} T | | e

La estrategia mundial ‘One Health’: el Plan de
Accion sobre Resistencia de la OMS

Adoptado en 2015 por la Asamblea
Mundial de la Salud, FAO y OIE

Marcado como prioritario por todos los
Jefes de Estado en la Asamblea

General de la ONU de septiembre de
2018

Mandato de la UE a los Estados
[ miembros y Plan de Accion
Europeo sobre Resistencia

Resistencia bacteriana: una amenaza sanitaria
global

en 2050 |3 resistencia podria causar 10
millones de muertes al afio

“

@ en los pravimas 30 afies 300 millones de
._’? personas podrian morir de forma

@ promatura como consacuencla de la

%'h resistencia

_ este problema acarreard costes que en 2050
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FEUGreenDeal

Moving towards a more healthy and sustainable EU food system,
a corner stone of the European Green Deal

“The coranovins crisis hos shown hiow winenohie we off are. ond how smportont it 5 to restore the bolonce

between human octivity ond noture. At the heart of the Green Deal the Siodiversity and Farm o Fork

mﬂg;mﬂm am:ﬂu; ;@rbui:: ﬂ"“‘“’”ﬁ:ﬁﬁ“ uﬁmfrs:rvd to protect our Antimicrobial resistance linked to the use of antimicrobials in animal and human health leads to an

il v mg it o iy Sl s i exvilini gt estimated 33,000 human deaths in the EU each year. The Commission will reduce by 50% the sales
TR . - e s - . of antimicrobials for farmed animals and in aquaculture by 2030.

The use of pesticides in agriculture contributes to pollution of soil, water and air The Commission

will take artions to

+/ reduce by 50% the wse and risk of chemical pesticides by 2030

\J‘rmdu:! by 50% the use of more hazardous pesticides by 2030

The excess of nutrients o the envircrment s a major scurce of air, soil and water pollbon, negatively
impacting beadiversity and climate The Cormmission will act to:

V" reduce nutrient losses by at least 50%, while ensunng mo detenorstion on soil ferbility.

V" reduce fertilizer use by at laast 20%: by 2050

Antimicrebial resistance linked to the use of antimicrobials in animal and human health leads o an
estimated 33,000 human deathe n the EU each year. The Commission will reducs by 50% the sales
of antimicrobials for farmed animals and i aguaculture by 2030

The Comwmission will boost the development of EU omanic farming area with the aim to
25% of total farmliand under organic Farming by 2050
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Reglamento piensos medicamentosos y pim

Considerandos generales Considerandos especificos

Proteger sanidad animal, salud humana Se aplica a medicamentoso veterinarios

y medio ambiente autorizados

No sustituir la buenas practicas de cria, [ By Prescripcién veterinaria valida
bioseguridad y manejo

No esta permitido la profilaxis

)
@ f Contaminacion cruzada segun ALARA

Normativa compleja dificil de aplicar por parte de los operadores de alimentacion animal

0
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Ambito de aplicacién:

Reglamento piensos medicamentosos y
pim

a) la fabricacidn, el almacenamiento y el transporte
b) la comercializacidn, incluida la importacion y el uso

c) la exportacion a terceros paises

Obligaciones generales

Contaminacion cruzada

Homogeneidad

REGLAMENTO (UE) 2019/4 DEL PARLAMENTO Produccion anticipada
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 11 de diciembre de Prescripcion

2018 relativo a la fabricacion, la comercializacion
y el uso de piensos medicamentosos, por el que
se modifica el Reglamento (CE) n2 183/2005 del
Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la
Directiva 90/167/CEE del Consejo Los explotadores de empresas de piensos que fabriquen,

almacenen, transporten o comercialicen piensos

0
ce Sf QC medicamentosos o productos intermedios

Autorizacion obligatoria



Apartados Reglamento piensos medicamentosos

0

OBJETO, AMBITO
DE APLICACION Y

FABRICACION,

ALMACENAMIENTO, AUTORIZACION DE

TRANSPORTE Y LOS
COMERCIALIZACION ESTABLECIMIENTOS

1%

PRESCRIPCION Y DISPOSICIONES DE

DEFINICIONES Uso PROCEDIMIENTO

PN

‘
hassas

RZADO
U

o

S=F

U Obligaciones
U No aplicaa generales
medicamentos O Composicién L
veterinarios U Homogeneidad I Autorizacion 3 Prescripcién
O Contaminacion obligatoria 0 Uso
Q Definicién de pienso cruzada QO Listas . .

) . _— O Sistemas de O Sanciones
medicamentoso, O Produccion establecimientos . )
pienso intermedio anticipada O Medidas re.co'glda'cl) U Entrada en vigor
medicamentoso, QO Etiquetado T eliminacion
contaminacién U Envasado
cruzada, prescripcion O Publicidad
veterinaria U Comercio e

importacion
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X/

** Medicamentos veterinarios segun
Reglamento 2019/6

+* Tener en cuenta las interacciones
conocidas entre los medicamentos

Cuestiones

mas

relevantes
Composicion

0
cesfFac

X/

** No se incorporen un aditivos
autorizado con limite maximo si ya
estd como principio activo

| % Asegurarse que el pienso

53

€

Principio  activo del = medicamento
veterinario sea el mismo que una sustancia
en un aditivo contenida en el pienso, el
contenido total no supere el contenido
maximo fijado en la prescripcion

% Medicamentos veterinarios
incorporados en el pienso se
combinen con este para formar una
mezcla estable

medicamentoso  cumple la
prescripcion veterinario

— m— — m— m— — — m— 0 m— —  — — —



Cuestiones mas relevantes

Etiquetado

En la etiqueta, en su pagina web, o
en la  documentacion  de
acompafiamiento, el enlace al
listado de gestores autorizados
para operar con residuos y envases
de piensos que contengan
medicamentos veterinarios en la
comunidad autéonoma en la que
estén ubicados o, en su caso, un
numero de teléfono o direccion de
correo electrénico en el que poder
recibir esta informacion.

v' Expresion
+» Piensos medicamentosos

+ Producto intermedio para la
fabricacion de piensos
medicamentosos

v/ Numero de teléfono gratuito u

otro medio de comunicacion
v" Prospecto

v" Numero de autorizacion o
¢ Nombre o la razon social y la
direccion o
+»» Numero autorizacion fabricante

v" Instrucciones de uso o resumen
de las caracteristicas

v Medicacion

*» Nombre principios activos, cantidad
afadida y los medicamentos (nUmero
de autorizacion y titular autorizacion

v" La fecha de durabilidad minima:

R/

% “utilizar antes del ¢ fecha

+* Precauciones de conservacion

v" Contraindicaciones

v" Tiempo de espera
Sin tiempo de espera

v' Informacion que indique que la
eliminacion inadecuada de los piensos
medicamentosos  supone una  grave
amenaza para el medio ambiente,
resistencias antimicrobianas.




Cuestiones mas relevantes

Produccidn anticipada

Envasado

Publicidad

% Podran ser fabricados y
comercializados antes de que se
expida la prescripcion

** Pero no prescripcion excepcion

excepcional (si acuicultura)

X/

** Envases o recipientes sellados.,
cuando se abran el quedar dafiado y
no pueda reutilizarse.

¢ Los envases no se reutilizaran

¢ Prohibida la publicidad

¢ No inducir a error 0 a un uso
incorrecto

+*+ Contengan antimicrobianos no fines
promocionales

Etiquetado

Tolerancias

Comercio e importacion

% Requisitos especificos de etiquetado

% Ademads, los requisitos especificos
Reglamento (CE) n? 767/2009

¢ Reguladas las discrepancias entre el
contenido de un principio activo y el
contenido analizado

X/

** Medicamentos veterinarios
utilizados estén autorizados en el
EE.MM. comercializado

¢ Importacién cumplir requisitos del

reglamento

0
cCesfFac




Cuestiones mas relevantes oo T !

< El 1 % de la dosis minima autorizada del principio activo contenido
en los medicamentos veterinarios, para la especie de destino del pienso
objeto de control.

Contaminacion cruzada

& 28 de enero de 2023 niveles maximos < Enel caso de detectar la presencia en un ple,:nso QG‘un principio activo
no autorizado para la especie de destino, sera admisible hasta el 1 % de

contaminacion cruzada (EFSA, anexo N ; oL . .
la dosis minima establecida de ese principio activo para usos autorizados.

Il. Principio ALARA)

* EE.MM. niveles maximos nacionales % El lote de pienso no destinatario fabricado inmediatamente después de un
pienso medicamentoso, al que se aplicard un nivel maximo de
contaminacion cruzada del 2 % de la cantidad de principio activo
contenido en el pienso medicamentoso fabricado antes.

L)

)

Homogeneidad

D)

» la homogeneidad serd, segun el método empleado para el
calculo, un coeficiente de variacion del muestreo realizado igual
o inferior al 10 %, calculado como CV = (desviacion tipica /
media) x 100.

L)

+» Dispersiéon homogénea del medicamento
veterinario

+* Criterios para la dispersién homogénea

segln propiedades medicamentos vy

tecnologia

0
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>

o,

,

» por recuento de particulas (micro-trazadores) se considerara
valido el célculo de probabilidad estadistica por el método de
chi cuadrado, con un valor «P» superior o igual al 5 %.




Cuestiones mas relevantes

Autorizacién establecimientos ' Real Decreto 370/2021

+»* Articulo 13 Autorizacién obligatoria

Los explotadores de empresas de piensos

comercialicen piensos medicamentosos o

productos intermedios los De acuerdo con el articulo 13 del Reglamento (UE) 2019/4 del
establecimientos estén autorizados por la Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018,
autoridad competente. los operadores de piensos que soliciten las actividades de

fabricacion, almacenamiento, transporte o comercializacion de
piensos medicamentosos o productos intermedios, para las que
se requiera autorizacién, se aseguraran de que todos los
establecimientos que estén bajo su control estén autorizados por

¢ Articulo 14 Listas de establecimientos la autoridad competente, conforme al articulo 13 del Reglamento

autorizados (CE) n.2 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12
Los establecimientos autorizados seran de enero de 2005, y al articulo 5 del Real Decreto 629/2019, de
consignados en la lista nacional del 31 de octubre.

Reglamento (CE) n2 183/2005 con un

ndm&ro de identificacion individual
C 'aYa
s




Cuestiones mas relevantes

Autorizacion obligatoria

*

)
*

Fabricantes
Almacenistas
Transportistas
Comercializadores
PM o PIM

L)

3

%

3

%

3

*

J
‘0

L)

*

L)

)

* Plazo: 28 de julio de 2022

0
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ANEXO
Informacién minima que debe contener la declaracion recogida en la disposicion transitoria

cuarta
D 24 B 2R , con NIF
....................... , como representante legal de la empresa de piensos ............c....., con NIF
...................... , ubicada en (comunidad autdénoma) ...............cccceceeeesiienneennenne. localidad
........................................... CP. oeeiieees PIOVINCIA  veeieieieieiesiesicsesieeeeeeee. Y CON teléfono
......................... EMALL 1.

DECLARA:

1. Conocer y cumplir los requisitos de autorizacion a los que se refiere el articulo 13, apartado 3 del
Reglamento (UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, relativo
a la fabricacion y el uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el Reglamento (CE)
183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo y se deroga la Directiva 90/167/CE del Consejo.

2. Continuar la actividad de fabricacion, almacenamiento, transporte y/o comercializacion de
piensos medicamentosos y/o productos intermedios para los establecimientos con los siguientes
numeros de registro/autorizacion:

Documentacion a presentar por los establecimientos fabricantes de piensos medicamentos y/o
productos intermedios, en relacion con el control de homogeneidad y contaminacion cruzada:

—  Descripcion del procedimiento de control de homogeneidad, incluyendo la toma de muestras e
interpretacion de resultados, incluidas las medidas correctoras.

—  Descripcion del procedimiento de control de contaminacién cruzada, incluyendo la toma de
muestras, interpretacion de resultados etc., incluidas las medidas correctoras.

— Fecha y registros documentales de los resultados del ultimo control de homogeneidad.

—  Fechay registros documentales de los resultados del ultimo control de contaminacion cruzada.

—  Medidas para evitar las contaminaciones cruzadas.

—  Destino de productos no conformes.

—  Procedimiento de valorizacioén de piensos.




Cuestiones mas relevantes

v Nombre completo y datos de contacto del v Indice de inclusién del medicamento(s) y
veterinario y el nimero profesional del principio(s) activo(s)
Prescripcion v" Fecha de expedicién
v" Numero unico de prescripcion
........................... . v' Fecha de vencimiento prescripcion v Cantidad de pienso medicamentoso
' Previo examen clinico - |V Firma
| Fabricante de pienso: original

v’ Instrucciones de uso y duracién

I Veterinario: copia 5afios 1 [V Nombre completo y datos contacto
| Responable animals: copia ganadero
Duracién tratamiento: No superior v" Numero de identificacidn del v % de PM en la racIén diaria o cantidad de
a un mes o a dos semanas establecimiento PM por animal y dia

Duracién prescripcion: 6 meses, 3 v Identificacién y nimero de animales
semanas, 5 dias (antibidticos)

| Pienso medicamentoso con una

v"  Enfermedad diagnosticada

I
I
I
I
I
I
| (antibioticos)
I
I
I
I
I

. premeZCIa medlcamentosa v Enfermedad a prevenir P == T it
: v/ “Esta prescripciéon no sera reutilizada” No !
_ :_ para PET FOOD !
RN R Y U U U Uy g — v" Denominacion del medicamento . . . .,
v' Fabricante piensos informacién: nombre,

v' Principio(s) activo (s) fecha entrega, lote

0
C e Sf QC v Prescripcion excepcional motivo v Firma del proveedor




Requisitos especificos

Instalaciones y equipos

Personal

Fabricacion

** Planes de limpieza
J

** Minimizar la contaminacion
s Acceso restringido

K/

+* Formacion adecuada fabricaciony
responsable de control de calidad

¢ Responsables fabricacion y control
calidad independientes

K/
0‘0

K/
0‘0

*
L X4

>

Practicas correctas de fabricaciéon

Pmy PIM almacén separado de otros
Medicamentos veterinarios almacenados
separados

Material utilizado limpio y seguro

Control de calidad

Almacenamiento y transporte

Registros

R/

» Plan de calidad

% Incompatibilidad o secuenciacion en
fabricacion

R/

% Autocontroles y ensayos de estabilidad

\/

\/

+* Almacenamiento separados y seguros

+* Medicamentos también almacenados
correctamente

+* Productos caducados identificados

¢+ Recipientes vehiculos limpios después

Registros de las fases de adquisicion,
fabricacion, almacenamiento, transporte y
comercializacién

Trazabilidad y etc.

5 anos

0
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Requisitos especificos

Reclamaciones y retirada

Requisitos adicionales mezcladores
moviles

¢ Registro y tramitacidon reclamaciones

++ Sistema rapida retirada del mercado

¢ Procedimiento del destino de los
productos retirados

¢ Copia de documentos relevantes de todos
los planes de control, etc.

++ Medidas preventivas evitar
enfermedades

¢+ Vehiculos notificados autoridades

0
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Principios activos

1.- Amoxicilina

9.- Lincomicina

17.- Penicilina V

2.- Amprolio

10.- Neomicina

18.- Tiamulina

3.- Apramicina

11.- Espectinomicina

19.- Tiamfenicol

4.- Clortetraciclina

12.- Sulfonamidas

20.- Tilmicosina

5.- Colistina

13.- Tetraciclina

21.- Trimetoprima

6.- Doxiciclina

14.- Oxitetraciclina

22.- Tilosina

7.- Florfenicol

15.- Acido oxolinico

23.- Valnemulina

C¢

8.- Flumequina

16.- Paromomicina

24.- Tilvalosina
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Acciones del MAPA

Criterios para evaluar la eficacia de los autocontroles
implantados Para determinar el nivel de homogeneidad y
contaminacion cruzada en Los establecimientos fabricantes de
piensos compuestos y productos Intermedios — version 2

Respuesta consensuada sobre almacenamiento
de piensos medicamentosos fabricados bajo
prescripcion excepcional. Fecha de aprobacion:
sept 2011.

Respuesta consensuada n? 2020/1 de la Comision Nacional de
Coordinacion en materia de alimentacion animal sobre la
indicacion del tiempo de espera en piensos medicamentosos en
los que el periodo de retirada del medicamento es 0 dias, pero
contienen coccidiostaticos en los que también se establece un
periodo de retirada.

Valorizacion, recuperacion, reciclado de pienso en alimentacion
animal. Resumen de la guia de actuaciones aprobada en
CNCAA -PDOC 4-2012

Respuesta consensuada n? 2020/2 de Ia
Comision Nacional de Coordinacion en materia
de alimentacion animal sobre la posibilidad de
utilizacion de medicamentos veterinarios con
destino pienso (productos intermedios) en
Lacto-reemplazantes

Guia de actuaciones en la valorizacion de
piensos

cesfFac




Guia de valorizaciéon y resumen

+* No seran admisibles como PV los restos
de limpieza de piquera, filtros,
magquinaria, suelo..., ni los piensos
caducados, aunque si podrian ser
admisible aquéllos que han superado su
fecha de durabilidad minima

+* Los piensos medicamentosos, sdélo
podran ser admitidos como PV siempre .
gue sean utilizados a lo largo del proceso
de fabricacién, sobre el mismo producto. .

)/

** Pienso empleado para la limpieza del
circuito, por arrastre:

Valorizarlo (reciclarlo) con

condiciones

Emplearlo como producto de

arrastre en varias ocasiones

+* Piensos que contengan coccidiostatos o
histomonostatos. Son PV si son utilizados en
otro pienso que contenga lo mismo

0
cesfFac

+* Piensos que contengan aditivos que estan
limitados en algunas especies

PIENSOS NO WAl ORIZABILES, RECIiCL  AasLES O RECuUPERABL ESC

WAl ORIZASDLE EMN

e e T R S e T DETERMIMMAD AS SRS
A A N B O S
Perdida de trasasbidlidad, posibie
Restos de limppieza de Presaerncia e sustancias

piOwera, silos, fiftros b4 pronhibidcdas e alimeaentaciam

mMmaquinaria, suslho amirmal, o sEEmrmirnsaec i m
microbaoldSgicas. . .

Restos de arrastre gue

conbengan aditivos.,

;E"E?a' :nac'};':_"mtcflsoa > wer posibilidasdes de uso de los

autorizadas para piensos de arrastre.

determinadas espacias

O periodckos productivos
Peguenias CEnmticeshes de
productos diferentes v wvarrasdos
guwe dificultan =1 seguimento e
Eaw fTrazabsilidad. Sobo =i =l
Opeeracior, CEaSO DO CESo, puestitices

FCaclisichoie  olies: e b4 oneidad de su wvalorizascisns

Pt iher bt Ppo-cddria valorizars=s. Emn ausencia
e Iustficacidm,_ diebera -t o
considerado cormo e PR
La admiassaon dependsra ode B
Ppolitica e (=1 EeErmpresa. =i el
Pprocducio ests ernrvasacho W
cerrado v ha ssdo almacenado en

Fienso Devoliscidn de wm vbermediario en cosrsdiciones

granja o de almacerees > Sptirmas, podgrima ser walorizablbe.

de destrilbwscscns Si o ose ratara de gransies o de
productos descangados e
granja, debe terserse en cuserst=a
o establecido s el articulo 9 desli
RD 3 7Fo0r2028

Purga de vaciado e > Perdida de tramabilidad,. posibie

(~—=Fauil=lnl-C-

comntEminachon cresadda.




Acciones del MAPA

DOCUMENTOS DE PREGUNTAS Y RESPUESTAS
RESPECTO LA APLICACION DEL REGLAMENTO N@
2019/4 Y REAL DECRETO 370/2021

Futuro

0
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Reflexiones

¢ Valores de la EFSA permitiran que se
continue fabricando piensos
medicamentosos

¢ Tenemos las instalaciones adecuadas para
asegurar los niveles de Homogeneidad y
Contaminacion cruzada

X/

* Las nuevas estrategias van destinadas a
buscar otros medios de incorporar
antibidticos

X/

** Podemos minimizar las cantidades de
pienso medicamentoso

0
CesSfFac

X/

%+ Estamos concienciados para combatir
las superbacterias

E Onda Cero Radio

El peligro de las superbacterias, organismaos resistentes a
practicamente todos los antibidticos

Las superbacterias ya matan mas que el sida, la malaria y algunos canceres.
En 'Por Fin no es lunes’, hablamos con Azucena Mora,...

Hace 2 semanas

FY 20Minutos
Virus para combatir las superbacterias: asi es el tratamiento
que esta probando Bélgica en humanos

La resistencia a los antibidticos que estan desarrollando algunas clases de
bacterias es uno de los grandes peligros que se vislumbran en los...

Hace 3 semanas

E ElPais

Las superbacterias ya matan mas que el sida, la malaria y
algunos canceres

Las infecciones causadas por bacterias resistentes a antibidticos en todo el
mundo matan a 1,2 millones de personas al afio, mas que el sida, ...

Hace 1 mes




GRACIAS

0
CesfFaC

hurtado@cesfac.es

wa e [ 4
cesfac wach Galis & it



