MINISTERIO SECRETARIA GENERAL
DE AGRICULTURA, DE AGRICULTURA'Y

PESCA Y ALIMENTACION ALIMENTACION

ANEXO VI

Modelo de declaraciéon responsable para la comercializacion e inscripciéon, cambio de titularidad o
modificacion de la inscripcion de productos destinados al mantenimiento del material reproductivo
animal

DECLARACION RESPONSABLE PARA LA INSCRIPCION, CAMBIO DE TITULARIDAD O
MODIFICACION DE LA INSCRIPCION DE PRODUCTOS DESTINADOS AL MANTENIMIENTO DEL
MATERIAL REPRODUCTIVO ANIMAL

REGISTRO DE ENTRADA

1. TIPO DE PROCEDIMIENTO (Marcar una tnica casilla)

[J Inscripcion en el Registro
[] Cambio de la titularidad de la N° inscripcion de la ENTIDAD TITULAR: ........... e TR

(Cumplimentar obligatoriamente, en el caso de que no sea primera inscripcion).
inscripcion . L
o ) L N°inscripcién del PRODUCTO: ........... e

[] Otras modificaciones de la inscripcion (Cumplimentar obligatoriamente en el caso de cambio de titularidad y otras modificaciones de producto
zoosanitario)

en el registro

2. TIPO DE PRODUCTO

[] Diluyentes

[] Conservantes

3. NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO

= T =] o -1 -

En el pais de Origen: . ... e

4. TITULAR DE LA SOLICITUD

Sede Social:

PaiS:

D (=Toel o] o PP TPTPPPN
Numero:.......... Piso: ............ Puerta:...... POlIgON0:. ...
Localidad: ..........cooeeneennen. Provincia:........c.cooovviiiiiinennn. CPu

Teléfono (fijo/moévil): ...l Faxi...oooooiiiiiiiiin, Correo electrénico:........ccovviviiiiiiiiiiiiienne,

5. DIRECCION PARA NOTIFICACIONES




Deseo ser notificado en relacion con esta declaracion mediante:

[] Correo postal: (No cumplimentar si es coincidente con la Sede Social)

Pais:
1= oo T o PP
Numero:.......... Piso: ............ Puerta:...... Poligon0:. ..o
Localidad: ...........cocoiiiiiiinnnn. Provingia:. ... ..o CPu
Teléfono (fijo/movil): ... Fax: oo

[ Correo electroniCo:..........cueniee e

6. DATOS DEL REPRESENTANTE LEGAL

NIF/NIE
Apellidos y Nombre: ...

7. DATOS DEL DIRECTOR TECNICO RESPONSABLE

Apellidos y Nombre: ...

Titulacion académica.................cooiiiiiiii

8. DATOS RELATIVOS A LA ENTIDAD ELABORADORA

Sede Social:

PSS, o

9. USOS QUE SE SOLICITAN PARA EL PRODUCTO
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a. ESPECIES ANIMALES DE DESTINO:

10. CARACTERISTICAS FiSICAS DEL PRODUCTO
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11. COMPOSICION DEL PRODUCTO

Indicar la composicién cualitativa y cuantitativa en % del producto en orden cuantitativo

decreciente. Marcar con una X los ingredientes que actuan como principio activo)

Inarediente Uso dado a cada ingrediente en el formulado del Y Principio
N CAS, en su caso 9 producto objeto de solicitud o activo
[

Ol O g o g o o g g g g oo .
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12. ETIQUETADO DEL PRODUCTO:

El abajo firmante declara que la etiqueta del producto objeto de comercializacién contiene la siguiente informacién de caracter
obligatorio (Reflejar textos tal y como aparecen en la etiqueta):

Denominacién comercial:

Indicaciones de uso del producto:

Contenido neto (expresado en unidades de peso o volumen):

Mencion “CAD....” (con indicacion del mes y afio, para los preparados con caducidad inferior a 30 meses:

Condiciones particulares de empleo (si el producto lo requiere):

Nombre, direccion y n° de registro zoosanitario de la entidad titular de la inscripcién:
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Nombre, direccion de la entidad elaboradora:

Numero de inscripcion del producto (si procede) en el Registro de Entidades y Productos Zoosanitarios. (Se ha de
dejar un espacio en la etiqueta en la que figure “N° de registro zoosanitario XXX-H” que, en su momento, se le otorgue).

Numero del lote de fabricacién: (Indique texto y formato del numero de lote)

Composicion (Composicion cualitativa y cuantitativa de las sustancias cuya presencia se anuncie en la denominacién del
producto o en su publicidad):

La mencién "Uso en animales” con indicacion de las especies de destino:

La mencién “Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios”’:

La mencién “Evitar contacto con ojos y mucosas” (si el producto lo requiere):
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= Posibles efectos adversos

13. OTRAS INDICACIONES U OBSERVACIONES: (en caso de modificaciones, indiquese
la modificacion y motivos de la misma)

14. DOCUMENTACION QUE SE ENCUENTRA A DISPOSICION DE LA DIRECCION
ggm%w DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA EN CASO DE QUE LA
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[] Resumen de las caracteristicas del producto.

[ Certificado de seguridad y eficacia del técnico responsable de la fabricacion del producto.

[] Documentacion legal del registro o comunicacion en el Registro correspondiente del pais de origen.

[] Permiso de apertura o documentacion legal de autorizacion de fabricacion de la entidad elaboradora en el pais de origen.

[] Escrito de cesion de la entidad titular de la marca original.

[] Etiqueta del producto “marca blanca” y copia de la etiqueta autorizada del producto original.

[] Escrito de compromiso, en el caso de solicitud de marca blanca, a modificar & inscripcion de ésta, en el sentido que lo haga,
en su caso, la marca original.

[] Prueba documental (escrituras, contrato, acuerdos comerciales, etc.) que acredite el cambio de titular del producto a favor

de la entidad como nuevo titular.

15.DECLARACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA

Declaro que las actividades de fabricacién de productos zoosanitarios destinados al mantenimiento del material reproductivo
animal se efectuaran cumpliendo los requisitos establecidos en el presente real decreto y demas normativa de aplicacién, a cuyos
efectos declaro que (marcar las casillas que correspondan):

[] El producto zoosanitario declarado no es un biocida, ni un medicamento veterinario.

[ El producto zoosanitario declarado no contiene microorganismos, insectos u otros seres vivos.

[JEI producto declarado tendra una accion de mantenimiento del material de reproduccion animal, sin efectos no deseados como
toxicidad, irritacion o sensibilizacion, con objeto de procurar la proteccion de los animales y del medio ambiente.

[ Certifico, respecto del producto declarado, que se han realizado las pruebas y controles necesarios tanto de materias primas
como del producto terminado, asi como pruebas de estabilidad que aseguran la calidad final y seguridad del producto.

[J Que todas las sustancias empleadas, segun las indicaciones de uso, no entrafian ningun riesgo para la seguridad del animal.

[ Que la naturaleza de las sustancias empleadas o las que constituyen el producto en si, segun las indicaciones de uso, no
entrafian ningun riesgo para la seguridad del animal.

[ El etiquetado o material promocional de los productos no contienen menciones, imagenes o distintivos que induzcan a error
o confusién, atribuyan funciones que no posean, proporcionen expectativas de éxito asegurado, o aseguren que tras su uso
indicado o prolongado no aparecera ningun efecto nocivo.

16. OTRAS DECLARACIONES DE LA EMPRESA

Declaro que:
[] Las actividades de fabricacion del producto objeto de esta declaracién se iniciaran con fecha: _ _/_ _/ (dd/mm/aaaa)
[ Las condiciones establecidas en esta declaraciéon se aplicaran mientras se mantenga la actividad.

[ Se presentara la documentacion que sea requerida por la Direccién General de Sanidad de la Produccién Agraria para la
verificacion de lo declarado en el presente documento.

[] Se comunicara a Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria el cese de la fabricacién, o cualquier modificacion o
cambio de los previstos en este real decreto.

[J Cuento con los permisos preceptivos.

El abajo firmante autoriza al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, para el uso y tratamiento de los datos de caracter
personal que constan en la documentacion presentada y en esta solicitud, a los efectos del expreso e inequivoco consentimiento
previsto en la normativa de proteccion de datos de caracter personal.
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La inexactitud, falsedad u omisién, en cualquier dato, declaracion o documento que se acomparie o incorpore a esta declaraciéon
responsable, o la no presentacién ante la DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA de la
declaracion responsable, determinara la imposibilidad de continuar con el ejercicio del derecho o actividad afectada desde el
momento en que se tenga constancia de tales hechos, sin perjuicio de las responsabilidades penales, civiles o administrativas a
que hubiera lugar.

Asimismo, la resolucién de la Administracion Publica que declare tales circunstancias podra determinar la obligacion de la
persona interesada de restituir la situacion juridica al momento previo al reconocimiento o al ejercicio del derecho o al inicio de
la actividad correspondiente, asi como la imposibilidad de instar un nuevo procedimiento con el mismo objeto durante un periodo
de tiempo determinado no superior a un afio y medio, todo ello conforme a los términos establecidos en las normas sectoriales
de aplicacion. (Art. 69 punto 4 de la Ley 39/2015 de 1 de octubre del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones
Publicas).

Firmado (nombre y apellidos del representante legal y sello de la
empresa)
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Informacion sobre datos de caracter personal

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion mantiene un compromiso de cumplimiento de la
legislacion vigente en materia de tratamiento de datos personales y seguridad de la informacion con el objeto
de garantizar que la recogida y tratamiento de los datos facilitados se realiza conforme al Reglamento (UE)
2016/679 General de Proteccion de Datos (RGPD) y de la normativa nacional vigente en la materia. Por
este motivo, le ofrecemos a continuacion informacién sobre la politica de proteccion de datos aplicada al
tratamiento de los datos de caracter personal derivado de las declaraciones responsables de productos
destinados al mantenimiento del material reproductivo animal, en el ambito de la Direccion General de
Sanidad de la Produccién Agraria.

1.

Responsable del tratamiento: Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion

Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria (Bzn-dgspa@mapa.es)
Delegado de Proteccion de datos: bzn-delegadosPD@mapama.es

Finalidad del tratamiento: Los datos personales incorporados seran utilizados exclusivamente para
gestionar las declaraciones responsables de productos destinados al mantenimiento del material
reproductivo animal, y se conservaran mientras la legislaciéon aplicable obligue a su conservacién
(Ley 16/1985, de 25 de junio, del Patrimonio Histérico Espanol).

Legitimacion del tratamiento: el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una obligacion
legal aplicable al responsable del tratamiento, derivado de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad
animal.

Destinatarios de los datos: no se llevan a cabo cesiones de datos ni transferencias internacionales
de datos, salvo las previstas legalmente (otros Ministerios u organismos dependientes de los
mismos, como la Agencia Estatal de Administracién Tributaria o el Instituto Nacional de la Seguridad
Social, comunidades auténomas, Fuerzas y Cuerpos de Seguridad, y autoridades judiciales).

Derechos sobre el tratamiento de datos: Conforme a lo previsto en el RGPD podra solicitar al
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a través de su sede electronica
(https://sede.mapa.gob.es/), el acceso, rectificacion y supresién de sus datos personales, la
limitacion y oposicion al tratamiento de sus datos y a no ser objeto de decisiones automatizadas.
Asimismo, si considera vulnerados sus derechos, podra presentar una reclamacién de tutela ante la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (https://sedeagpd.gob.es/).
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