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DIRECTIVA 98/51/CE DE LA COMISION
de 9 de julio de 1998

relativa a determinadas disposiciones de aplicacién de la Directiva 95/69/CE del

Consejo por la que se establecen los requisitos y las normas aplicables a la

autorizacidén y el registro de determinados establecimientos e intermediarios del
sector de la alimentacién animal

(Texto pertinente a los fines del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 95/69/CE del Consejo, de 22 de
diciembre de 1995, por la que se establecen los requisitos
y las normas aplicables a la autorizacién y al registro de
determinados establecimientos e intermediarios del sector
de la alimentacién animal y se modifican las Directivas
70/524/CEE, 74/63/CEE, 79/373/CEE y 82/471/CEE (),
en lo sucesivo denominada «Directiva 95/69/CE», y, en
particular, su articulo 15,

Considerando que en dicha Directiva se adoptaron
normas relativas a los requisitos aplicables a la autoriza-
cion y el registro de los establecimientos de este tipo
situados en la Comunidad; que deben adoptarse disposi-
ciones equivalentes aplicables a la autorizacién y al
registro de establecimientos localizados en terceros paises;

Considerando que la eleccién de estos paises debe basarse
en criterios de caracter general, tales como la normativa
en vigor en el sector de la alimentacién animal y la orga-
nizacién y competencias de la autoridad responsable del
control en este sector;

Considerando que debe garantizarse que los estableci-
mientos localizados en terceros paises cumplan al menos
condiciones equivalentes a las fijadas para los estableci-
mientos situados en los Estados miembros, con el fin de
garantizar que sus productos no ofrecen riesgos para la
salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente;

Considerando que debe preverse la posibilidad de que los
expertos de la Comision y de los Estados miembros
comprueben el cumplimiento de las normas establecidas
en la presente Directiva en los terceros paises ;

Considerando que la lista de terceros paises, asi como de
sus establecimientos, sera objeto de posteriores Decisiones
de aplicacion;

Considerando que, con el fin de no interrumpir el
comercio con los terceros paises hasta el pleno funciona-
miento del nuevo régimen, es necesario establecer dispo-
siciones transitorias para el paso del antiguo sistema de
autorizacién de importaciones al nuevo;

Considerando que, a la espera de que se adopten las listas
de establecimientos de terceros paises, cada Estado
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miembro debe enviar a la Comisibén y a los demas Estados
miembros la informacién relativa a los establecimientos
de este tipo situados en terceros paises y autorizados para
comercializar productos en la Comunidad, que tengan un
representante en su territorio;

Considerando que deben adoptarse uniformes con el fin
de establecer un modelo para el registro de estableci-
mientos e intermediarios autorizados y para la lista de
establecimientos e intermediarios registrados;

Considerando que deben adoptarse requisitos uniformes
para definir la estructura del niimero de autorizacién y del
nimero de registro de los establecimientos e intermedia-
rios;

Considerando que las medidas previstas en la presente

Directiva se ajustan al dictamen del Comité permanente
de alimentacién animal,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Definiciones

Articulo 1

A efectos de la presente Directiva, se entendera por «auto-
ridad competente», la autoridad responsable de los
controles en el sector de la alimentacién animal en el
Estado miembro o en un tercer pais.

CAPITULO 1I

Lista de terceros paises

Articulo 2

1. De conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 16 de la Directiva 95/69/CE, la Comisién
decidira fijar la lista a la que se hace referencia en el
primer guion de la letra a) del articulo 15 de dicha Direc-
tiva. La lista podrd modificarse o completarse de confor-
midad con el mismo procedimiento.
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2. Para decidir si un pais puede figurar en la lista
contemplada en el apartado 1 deberan tenerse en cuenta
los siguientes aspectos:

a) la legislacion del pais en el sector de la alimentacion
animal y, en particular, las normas relativas a la fabrica-
cibn y comercializacién de productos y sustancias
destinadas a la alimentacién animal y las normas de
control;

b) la estructura y organizacion de la autoridad compe-
tente, asi como las competencias de dicha autoridad y
las garantias que puede ofrecer en relacién con la apli-
cacién de la normativa comunitaria;

c) la organizacion y realizacién de controles adecuados en
el sector de la alimentacién animal;

d) las garantias que puede ofrecer el tercer pais en rela-
cién con el cumplimiento de normas al menos equiva-
lentes a las establecidas en el anexo de la Directiva
95/69/CE.

3. Las decisiones contempladas en el apartado 1 seran
publicadas; cada cinco afios se publicara una lista consoli-

dada.

CAPITULO III

Autorizacién de establecimientos localizados en
terceros paises

Articulo 3
Listas de establecimientos autorizados

1. La Comision decidira, de conformidad con el proce-
dimiento establecido en el articulo 16 de la Directiva
95/69/CE y sobre la base de una comunicacién de la
autoridad competente del tercer pais a la que se hace refe-
rencia en el apartado 1 del articulo 2, fijar la lista de esta-
blecimientos autorizados localizados en terceros paises a
partir de los cuales los Estados miembros podran autorizar
la importaciéon de los productos que figuran en las letras
a), b), ¢) y d) del articulo 2 de dicha Directiva. La lista
podra modificarse de conformidad con el mismo procedi-
miento:

— con arreglo a resultados de las inspecciones contem-
pladas en el articulo 5, o

— sobre la base de resultados desfavorables de los
controles efectuados en los productos importados, o

— con el fin de tomar en consideracién nuevos datos
transmitidos por la autoridad competente del tercer
pais.

2. Para figurar en la lista, el establecimiento debera:

— estar situado en uno de los paises de la lista contem-
plada en el apartado 1 del articulo 2,

— cumplir requisitos al menos equivalentes a los estable-
cidos en la Directiva 95/69/CE.

3. Las decisiones contempladas en el apartado 1 seran
publicadas; cada cinco afios se publicara una lista consoli-

dada.

CAPITULO IV

Registro de establecimientos localizados en terceros
paises

Articulo 4
Listas de establecimientos registrados

1. La Comision decidira, de conformidad con el proce-
dimiento establecido en el articulo 16 de la Directiva
95/69/CE y sobre la base de una comunicacién de la
autoridad competente del tercer pais a la que se hace refe-
rencia en el apartado 1 del articulo 2, fijar la lista de esta-
blecimientos localizados en terceros paises a partir de los
cuales los Estados miembros podran autorizar la importa-
cién de los productos que figuran en las letras a), b) y c)
del apartado 2 del articulo 7 de dicha Directiva. La lista
podra modificarse de conformidad con el mismo procedi-
miento:

— con arreglo a los resultados de las inspecciones
contempladas en el articulo 5, o

— sobre la base de resultados desfavorables de los
controles efectuados en los productos importados, o

— con el fin de tomar en consideracién nuevos datos
transmitidos por la autoridad competente del tercer
pais.

2. Para figurar en la lista, el establecimiento debera:

— estar situado en uno de los paises de la lista contem-
plada en el apartado 1 del articulo 2,

— cumplir requisitos al menos equivalentes a los estable-
cidos en la Directiva 95/69/CE.

3. Las decisiones contempladas en el apartado 1 seran
publicadas; cada cinco afios se publicara una lista consoli-

dada.

CAPITULO V
Disposiciones generales

Articulo 5
Controles sobre el terreno

1) En caso necesario, los expertos de la Comisién y de los
Estados miembros podran efectuar controles sobre el
terreno con el fin de comprobar la aplicacion de las
disposiciones de esta Directiva y, en particular, las esta-
blecidas en el apartado 2 del articulo 2, en el segundo
guidn del apartado 2 del articulo 3 y en el segundo
guién del apartado 2 del articulo 4.

Los expertos de los Estados miembros seran
nombrados por la Comisién a propuesta de los Estados
miembros.

2) La Comision informara a los Estados miembros acerca
del resultado de los controles contemplados en el apar-
tado 1.
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CAPITULO VI

Disposiciones transitorias

Articulo 6

1. A la espera de las decisiones contempladas en el
apartado 1 del articulo 2, el apartado 1 del articulo 3 y el
apartado 1 del articulo 4, los Estados miembros sélo
podran autorizar las importaciones a partir de terceros
paises de los productos que figuran en los articulos 3 y 4
procedentes de establecimientos que tengan un represen-
tante establecido en la Comunidad.

Los Estados miembros exigiran que el nombre y la direc-
cién del representante establecido en la Comunidad figure
junto al nombre y direccién del fabricante en el registro y
en la lista contemplados en el articulo 8.

2. Los representantes contemplados en el apartado 1
que inicien por primera vez su actividad deberan presen-
tar, a partir del 1 de enero de 1999, una declaracién a la
autoridad competente del Estado miembro en que estén
localizados, en la que se comprometan:

— a garantizar que los establecimientos cumplen las
condiciones establecidas en el segundo guion del apar-
tado 2 del articulo 3 y en el segundo guidn del apar-
tado 2 del articulo 4, en su caso,

— a mentener un registro, en su caso, de los productos
contemplados en los articulos 3 y 4 que los estableci-
mientos que representan hayan comercializado en la
Comunidad de conformidad con las disposiciones
pertinentes establecidas en el anexo de la Directiva
95/69/CE.

3. Los representantes contemplados en el apartado 1
que continden en activo el 31 de diciembre de 1998
podran continuar sus actividades siempre que presenten la
declaracion a que hace referencia el apartado 2 antes del 1
de mayo de 1999.

4.  Los Estados miembros prohibiran la libre circula-
cién en la Comunidad de productos procedentes de un
establecimiento en los siguientes casos:

a) cuando su representante en la Comunidad no cumpla
las condiciones de los apartados 2 y 3, o

b) cuando, en primer lugar, el establecimiento o su repre-
sentante haya dejado de cumplir una condicién esen-
cial aplicable a sus actividades segin indiquen los
resultados:

— de los controles de los productos importados, o
— de una inspeccién sobre el terreno con arreglo al

articulo 5,

y, cuando, en segundo lugar, el establecimiento o el
representante no cumpla dicha condicién en un plazo
de tiempo razonable.

Articulo 7

1. A la espera de las decisiones contempladas en el
apartado 1 del articulo 2, el apartado 1 del articulo 3 y el
apartado 1 del articulo 4, los Estados miembros enviaran
al a Comisién y a los otros Estados miembros por vez
primera antes del 30 de junio de 1999 una copia del
registro y de la lista, contemplados en el articulo 8, de los
establecimientos que figuran en el apartado 1 del articu-
lo 6.

2. Cualquier modificacién del registro y de la lista
contemplados en el apartado 1 posterior al 30 de junio de
1999 se comunicara separadamente a los otros Estados
miembros y a la Comision.

CAPITULO VII

Registro y lista de establecimientos e intermedia-
rios; nimero de autorizacién y de registro

Articulo 8

El registro a que hace referencia el apartado 1 del articulo
5 y la lista contemplada en el apartado 1 del articulo 10
de la Directiva 95/69/CE deberan elaborarse de confor-
midad con el modelo establecido en los apartados 1 o 2
respectivamente del capitulo 1 del anexo de la presente
Directiva.

Articulo 9

El nimero de autorizaciéon a que hace referencia el apar-
tado 1 de articulo 5 y el nimero de registro contemplado
en el apartado 1 del articulo 10 de la Directiva 95/69/CE
deberan presentarse en la forma establecida en el capitulo
IT del anexo de la presente Directiva.

CAPITULO VIII

Disposiciones finales

Articulo 10

1.  Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas
tardar el 31 de diciembre de 1998, las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
dar cumplimiento a lo establecido en la presente Direc-
tiva. Informaran de ello inmediatamente a la Comisién.

Las disposiciones adoptadas seran aplicables a partir del 1
de enero de 1999.

Estas disposiciones haran referencia a la presente Direc-
tiva o irAn acompafiadas de dicha referencia en su publi-
caciéon oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.
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2. Los Estados miembros comunicaran a la Comisién
el texto de las disposiciones de derecho nacional que
adopten en el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 11

La presente Directiva entrard en vigor el tercer dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 12

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de julio de 1998.

Por la Comision
Franz FISCHLER

Miembro de la Comision
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ANEXO

CAPITULO 1

L1. REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS E INTERMEDIARIOS APROBADOS

(Apartado 1 del articulo 5 de la Directiva 95/69/CE)

1 2 3 4 5 6
Notas
Numero Cédigo de Nombre relativas
P 18 ) o denominacién Direccién (%) al articulo 13 Observaciones
de autorizacién actividad (") comercial () e 1 Direction
70/524/CEE (%)

establecimientos contemplados en la letra a) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 95/69/CE.

establecimientos contemplados en la letra b) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 95/69/CE.

establecimientos contemplados en la letra c) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 95/69/CE.
establecimientos contemplados en la letra d) de apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 95/69/CE.

establecimientos contemplados en la letra e) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 95/69/CE.

establecimientos contemplados en la letra f) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva 95/69/CE.

— M Emg oW >
I

intermediarios contemplados en el apartado 1 del articulo 3 de la Directiva 95/69/CE.

() Nombre o denominacion comercial del establecimiento o intermediario y del representante, en su caso.

(%) Direccién del establecimiento o intermediario y del representante, en su caso.

() (1) = «Fabricantes de piensos compuestos autorizados a utilizar una proporcion minima del 0,05 % por peso de

premezclas» contemplados en el apartado 3 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE.

(2) = «Fabricantes de piensos compuestos autorizados a afiadir antibidticos, coccidiostaticos y otras substancias
medicamentosas, y actividades del crecimiento directamente en los piensos compuestos» contemplados en la
letra b) del apartado 4 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE.

(3) = «Fabricantes de piensos compuestos autorizados a afiadir cobre, selenio y vitaminas A y D directamente a los
piensos compuestos» contemplados en la letra b) del apartado 4 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE.
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12. LISTA DE ESTABLECIMIENTOS E INTERMEDIARIOS REGISTRADOS

(Apartado 1 del articulo 10 de la Directiva 95/69/CE)

1 2 3 4 5 6
Notas
Namero Cbdigo Nombre relativas
; g | © denominacién Direccién (%) al articulo 13 Observaciones
de registro de actividad () comercial () de la Directiva
70/524/CEE ()

establecimientos contemplados en la letra a) del apartado 2 del articulo 7 de la Directiva 95/69/CE.
= establecimientos contemplados en la letra b) del apartado 2 del articulo 7 de la Directiva 95/69/CE.
= establecimientos contemplados en la letra c) del apartado 2 del articulo 7 de la Directiva 95/69/CE.
establecimientos contemplados en la letra d) del apartado 2 del articulo 7 de la Directiva 95/69/CE.
= intermediarios contemplados en el apartado 1 del articulo 8 de la Directiva 95/69/CE.

~—gow >

() Nombre o denominacion comercial del establecimiento o intermediario y el representante, en su caso.
() Direccidén del establecimiento o intermediario y del representante, en su caso.

() (1) = «Fabricantes de piensos compuestos autorizados a utilizar una proporcién minima del 0,05 % por peso de
premezclas» contemplados en el apartado 3 del articulo 13 de la Directiva 70/524/CEE.
(2) = «Fabricantes de piensos compuestos autorizados a afiadir cobre, selenio y vitaminas A y D directamente a los
piensos compuestos» contemplados en la letra b) del apartado 4 del articulo 13 de la Directiva 70/254/CEE.

CAPITULO II
El ndmero de autorizacién contemplado en el apartado 1 del articulo 5 y el nimero del registro contemplado
en el apartado 1 del articulo 10 de la Directiva 95/69/CE deberan presentar la siguiente estructura:
1. El caricter «o» si el establecimiento o el intermediario estd autorizado.

2. El cbdigo ISO del Estado miembro o del tercer pais en el que esté situado el establecimiento o el interme-
diario.

3. El nimero de referencia nacional con un maximo de ocho caracteres alfanuméricos.



