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CIRCULAR 1/2001 DE LA DIRECCIÓN GENERAL DE GANADERÍA SOBRE CONVALIDACIÓN QUINQUENAL DE PRODUCTOS ZOOSANITARIOS Y ENTIDADES ELABORADORAS O IMPORTADORAS.

DESTINATARIO: VETERINDUSTRIA.

El apartado 4 del artículo tercero del Real Decreto 163/1981, de 23 de enero, sobre productos zoosanitarios y otras sustancias utilizadas en la producción animal, dispone que las autorizaciones y registros a que se refiere dicha norma se someterán a convalidación, ante la Comisión Asesora de productos zoosanitarios, cada cinco años. Dicha previsión fue desarrollada en el número veinticinco 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, en el que se establece que, salvo que por razones de orden sanitario, zootécnico o tecnológico justificadas se establezcan períodos más cortos o experimentales, la autorización de un producto y su correspondiente número de registro tendrán un período de validez de cinco años, al cabo de los cuales se procederá a su cancelación, a menos que previamente sea solicitada la revisión administrativa.

Igualmente, en el apartado 3 del artículo quinto del citado Real Decreto 163/1981 se dispone que la autorización u homologación técnico-sanitaria de los centros o establecimientos de producción, importación, elaboración o distribución de los productos zoosanitarios, o su revisión o convalidación periódicas podrán determinar el nivel, cualificación y dedicación de los profesionales encargados de su dirección y control.

Debe tenerse en cuenta, a este respecto, que la Comisión Asesora de Productos Zoosanitarios fue derogada por el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, correspondiendo la totalidad de funciones en materia de registro de productos zoosanitarios a esta Dirección general de Ganadería. 

Dentro de este marco de actuación, se hace necesario dictar unas instrucciones mínimas para la citada convalidación, especialmente para prever un plazo suficiente para resolver las solicitudes y evitar acumulaciones que puedan repercutir en el debido funcionamiento del servicio, así como para aclarar ciertas dudas existentes al respecto.

De acuerdo con lo anterior, a propuesta de la Subdirección general de Sanidad Veterinaria, de conformidad con las competencias establecidas en el artículo 10 del Real Decreto 1282/2000, de 30 de junio, por el que se modifica y 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. Ámbito de aplicación.

La presente circular tiene por objeto establecer el procedimiento para la convalidación quinquenal de las autorizaciones de los productos zoosanitarios, y para la convalidación de las entidades elaboradoras o importadoras de los mismos, competencia de la Dirección general de Ganadería.

Segunda. Solicitudes.

1. El procedimiento se iniciará a solicitud de interesado, mediante escrito dirigido a la Dirección general de Ganadería, en el 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 del solicitante: nombre y apellidos o razón social en el caso de personas jurídicas.

b) En caso de que el solicitante no sea el titular de la autorización ú homologación, se hará constar asimismo la representación que se ostenta y la identificación del titular.

c) Identificación del producto (denominación y número de registro) o de la Entidad Elaboradora (número de registro de autorización ú homologación), cuya convalidación se solicita.

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

a) Abono de la tasa correspondiente. Tasa 10.3 “Procedimiento de revalidación de la autorización de apertura otorgada a una entidad elaboradora de productos zoosanitarios” o Tasa 10.8 ”Procedimiento de renovación quinquenal de la autorización para la comercialización e inscripción en el registro de un producto zoosanitario”, según corresponda, de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 1 del artículo 117 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento (en redacción dada por el artículo 14 de la ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social).

b) Representación que ostenta el solicitante cuando el titular de la autorización ú homologación sea una persona jurídica o cuando dicho solicitante no sea el titular de la autorización ú homologación.

Tercera. Presentación.

Las solicitudes de convalidación 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, con una antelación mínima de tres meses a la fecha de expiración de la autorización ú homologación inicial del producto o de la entidad elaboradora o importadora, o de sus sucesivas convalidaciones.

Cuarta. Convalidación y modificaciones.

Si las condiciones bajo las que fue autorizado el producto zoosanitario, o autorizada ú homologada la entidad elaboradora o importadora, han sufrido modificación, se exigirá a las Entidades interesadas la información adicional que se estime precisa. En este caso, el procedimiento a partir de tal acto será similar al establecido para la solicitud de una nueva autorización.

Quinta. Tramitación.

La Subdirección general de Sanidad Veterinaria será la unidad administrativa responsable de la tramitación de las solicitudes de convalidación, 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.

Sexta. Silencio administrativo.

Transcurrido el plazo para resolver acerca de la solicitud de convalidación sin haberse notificado al solicite resolución expresa, se entenderá estimada la solicitud y convalidada la autorización ú homologación de que se trate.

Séptima. Cancelación.

Una vez expirada la autorización u homologación inicial, o sus convalidaciones, de productos zoosanitarios o de Entidades elaboradoras o importadoras de los mismos, cuya convalidación no se haya solicitado en tiempo y forma, serán canceladas de oficio sin más trámite en el Registro de Productos Zoosanitarios las autorizaciones ú homologaciones de que se trate 

Madrid, ... de abril de 2001.

EL DIRECTOR GENERAL DE GANADERÍA,

Carlos Escribano Mora.










