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DESCRIPCIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACIÓN DE ENTIDADES ELABORADORAS O IMPORTADORAS DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS.

Solicitud de autorización
1. Las entidades elaboradoras o importadoras de los reactivos de diagnóstico de las enfermedades de los animales, para poder fabricar o importar los mismos, deberán tener la previa autorización expedida por el Ministerio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino.

Las entidades elaboradoras o importadoras del resto de productos zoosanitarios podrán actuar en el mercado previa notificación a dicho Ministerio de tal circunstancia, a través de una declaración responsable del cumplimiento de los requisitos aplicables en cada caso, en el modelo previsto en el Anexo II.B del Real Decreto 488/2010, de 23 de abril, por el que se regulan los productos zoosanitarios.

2. La empresa presentará la correspondiente solicitud, en el modelo previsto en el anexo II.A del Real Decreto 488/2010, en la que constarán, junto con los datos establecidos en el artículo 70 de la ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y el Procedimiento Administrativo Común, y sin perjuicio de que el solicitante pueda acogerse a lo establecido en el párrafo f) del artículo 35 de la citada Ley 30/1992, de 26 de noviembre, los datos siguientes: 

a)
Identificación de la entidad elaboradora (nombre y apellidos o razón social en el caso de personas jurídicas).

b)
En el supuesto de personas jurídicas, se hará constar asimismo la representación que se ostenta y la identificación del titular.

Se acompañará a la solicitud la documentación acreditativa de los siguientes aspectos:

a)
Abono de la Tasa correspondiente.

b)
Descripción de los locales o instalaciones de que dispone la entidad fabricante de los productos zoosanitarios que se comercializan (en el caso de las importadoras, o de que la entidad elaboradora no fabrique los productos, deberá acompañarse también descripción de los locales o instalaciones de que dispone la entidad elaboradora).

c)
Identificación del Director Técnico o responsable técnico de los productos.

Las solicitudes se presentarán, directamente o por cualquiera de los medios previstos en el artículo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo Común.

Tramitación.

La Subdirección general de Sanidad Animal será la unidad administrativa responsable de la tramitación de las solicitudes, pudiendo requerir al solicitante, a estos efectos, la presentación de la documentación adicional que en cada caso se estime necesaria para poder resolver acerca de la solicitud.

Tras la verificación de la idoneidad de los documentos (en caso contrario se requerirá al solicitante para la subsanación que proceda), si la Subdirección General de Medios de Producción lo estima oportuno, se girará vista de inspección a las instalaciones. En este caso, se emitirá a su finalización el correspondiente informe o acta en que constará el resultado de la inspección.

En caso de no considerarse precisa la inspección, o una vez realizada ésta recibido el informe, se elevará el informe final que proceda por la Subdirección General de Medios de Producción, al Director General, y se formulará la propuesta de resolución que proceda, que se notificará al solicitante, en trámite de audiencia, en un plazo no inferior a 10 días ni superior a 15.
Resolución y registro
Finalizada la audiencia se firmará y notificará la resolución que proceda. En caso de autorización, se inscribirá la entidad en el Registro de Productos Zoosanitarios, y en la notificación se hará constar el nº de registro.

Para las entidades elaboradoras o importadoras del resto de productos, tras la recepción de la declaración responsable, las entidades serán inscritas en el Registro de Productos Zoosanitarios, con la asignación del número correspondiente, que se comunicará al interesado.
Entidad autorizada en otro Estado Miembro 

Cuando se trate de una entidad autorizada en otro Estado Miembro para la fabricación o elaboración de productos zoosanitarios, para su autorización en España únicamente se requerirá en principio, como justificación técnica, el original, o copia auténtica de acuerdo con la normativa vigente, de la respectiva autorización en función de la solicitud de que se trate, sin perjuicio de la presentación del resto de documentación aplicable al efecto (abono de la tasa correspondiente, solicitud en el modelo aplicable, etc.). 

No obstante, podrá exigirse la presentación de documentación adicional o la acreditación de otros requisitos, de entre los previstos en la vigente normativa, incluida en su caso visita de inspección, en función de las circunstancias concurrentes en cada caso, en especial tras el análisis comparado de los requisitos exigibles en el Estado miembro de que se trate, para la autorización como entidad elaboradora.
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