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CIRCULAR 1/2004, DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE GANADERÍA.

CONTENIDO: AUTORIZACIONES DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS O ENTIDADES ELABORADORAS DE LOS MISMOS, DE SOLICITANTES RADICADOS EN OTROS ESTADOS MIEMBROS DE LA UNIÓN EUROPEA.

DESTINATARIOS: SUBDIRECCIÓN GENERAL DE SANIDAD ANIMAL, VETERINDUSTRIA Y ENTIDADES ELABORADORAS.
La vigente normativa en materia de productos zoosanitarios distintos de los medicamentos veterinarios y de los biocidas, está constituida, fundamentalmente, por la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, el Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la producción animal, y la Orden de Presidencia del Gobierno 13 de junio de 1983 por la que se dan normas sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la producción animal  (vigentes de acuerdo con la Disposición Transitoria segunda de la citada Ley 8/2003, de 24 de abril, hasta tanto se desarrolle ésta, en lo que no se opongan a la misma).
En su aplicación, cuando el solicitante era una entidad que no radica en España, se exigía la presentación de un Número de Identificación Fiscal español, de forma que no podía registrar directamente un producto zoosanitario de los mencionados.

Dado que la exigencia de dicho requisito puede ser considerada una vulneración al Derecho comunitario de establecimiento, así como una restricción a la prohibición de obstaculizaciones o acuerdos que comporten medidas de carácter equivalente, en el sentido previsto en el artículo 30 del Tratado de la Comunidad Europea, y tras el informe emitido por la Abogacía del Estado en el Departamento, resulta necesario dictar instrucciones al respecto para este supuesto de solicitud, así como para aclarar ciertas dudas existentes al respecto.
De acuerdo con lo anterior, a propuesta de la Subdirección general de Sanidad Animal, de conformidad con las competencias establecidas en el artículo 65 de la Ley 8/2003, en relación con el artículo 7.1.e) del Real Decreto 1417/2004, de 11 de junio, por el que se desarrolla la estructura orgánica básica del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación, y en uso de la facultad establecida en la Disposición final primera de la Orden de Presidencia del Gobierno 13 de junio de 1983 por la que se dan normas sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la producción animal, esta Dirección general de Ganadería dicta las siguientes instrucciones:
Primera.- Objeto.

La presente circular tiene por objeto establecer las condiciones para la autorización de un producto zoosanitario o de una entidad elaboradora de los mismos, de acuerdo con los artículos 65 y concordantes de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, y demás normativa de general y concreta aplicación, cuando el solicitante sea una entidad radicada en otro Estado Miembro de la Unión Europea.
Segunda.- Condiciones.

1. El procedimiento y requisitos a exigir cuando el solicitante de la autorización de comercialización de un producto zoosanitario, o de la autorización previa de la entidad elaboradora de los mismos, en los supuestos competencia del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación, radique en otro Estado Miembro de la Unión Europea, serán los mismos que cuando el solicitante radique en España, mutatis mutandis. De esta forma, podrá registrarse directamente el producto o la entidad elaboradora por dicho solicitante extranjero, cuando cumpla el resto de requisitos, sin que sea exigible la presentación de un Número o Código de Identificación Fiscal español.
2. Específicamente, cuando se trate de un producto zoosanitario o de una entidad, autorizados en otro Estado Miembro bien para la comercialización del producto de que se trate, o bien 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 de comercialización de los productos o para la autorización como entidad elaboradora de los mismos, en función del tipo de solicitud.
Tercera.- Unidad responsable de la 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.

Cuarta. Renovación, caducidad y cancelación.

1. Salvo que por razones de orden sanitario, zootécnico o tecnológico justificadas, se establezcan períodos más cortos o experimentales, la autorización de un producto zoosanitario, o la autorización de una entidad elaboradora, y su correspondiente registro, tendrá un período de validez de cinco años, al cabo de los cuales se procederá a su cancelación; a menos que, previamente, sea solicitada su renovación, en cuyo caso, y si las condiciones bajo las que fue autorizado han sufrido modificación, se exigirá a las entidades interesadas la información adicional que se estime precisa. En este último caso, el procedimiento a partir de tal acto será similar al establecido para la solicitud de una nueva autorización.
2, Una vez expirada la autorización inicial o sus renovaciones, de los productos zoosanitarios, o de las entidades elaboradoras cuya renovación no se haya solicitado en tiempo y forma, se producirá la caducidad de la autorización de que se trate y consiguiente cancelación de su inscripción en el Registro de Productos Zoosanitarios.

Madrid, 3 de diciembre de 2004.

LA DIRECTORA GENERAL DE GANADERÍA,

María Echevarría  Viñuela.
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