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18770 REAL DECRETO 2098/2004, do 22 de outubro,

polo que se modifica o Real decreto 157/1995,
do 3 de febreiro, polo que se establecen as
condicions de preparacion, de posta no mer-
cado e de utilizacion dos pensos medicamen-
tosos. («kBOE» 266, do 4-11-2004.)

Mediante o Real decreto 157/1995, do 3 de febreiro,
establécense as condicions de preparaciéon, de posta no
mercado e de utilizacion dos pensos medicamentosos.
Esta norma incorporou ao noso ordenamento a Directiva
90/167/CEE do Consello, do 26 de marzo de 1990, que
establece as condicions de preparacion, de posta no mer-
cado e de utilizacion dos pensos medicamentosos.

A Comision Europea solicitoulle ao ministerio de Agri-
cultura, Pesca e Alimentacién a adopcidon de medidas que
garantan a correcta aplicacion da Directiva 90/167/CEE, ao
se teren presentado algunhas dubidas na aplicacion do
citado Real decreto 157/1995, do 3 de febreiro, no que se
refire ao alcance da obriga de que os pensos medicamen-
tosos sexan entregados directamente ao gandeiro ou a
persoas que tefan no seu poder animais.

A vista destes antecedentes e da experiencia adqui-
rida, e co fin de facilitar a libre circulacion intracomunitaria
destas mercadorias, que especifica e expresamente consi-
dera a Directiva 90/167/CEE, faise necesaria unha modifi-
cacién parcial no artigo 16 do Real decreto 157/1995, do 3
de febreiro, no cal se prevexa a posibilidade de almacena-
mento intermedio dos pensos, sen prexuizo da sua prohi-
bicién cando o exixan as normas de policia sanitaria.

Este real decreto foi sometido a consulta das comuni-
dades autonomas e das entidades representativas dos
sectores afectados, e sometido ao informe da Comision
Interministerial para a Ordenacion Alimentaria.

Na sua virtude, por proposta das ministras de Agricul-
tura, Pesca e Alimentacion e de Sanidade e Consumo, de
acordo co Consello de Estado e logo de deliberacién do
Consello de Ministros na sua reunion do dia 22 de outu-
bro de 2004,

DISPONO:

Artigo unico. Modificacion do Real decreto 157/1995, do
3 de febreiro, polo que se establecen as condicions de
preparacion, de posta no mercado e de utilizacion dos
pensos medicamentosos.

A alinea ¢) do numero 2 do artigo 16 do Real decreto
157/1995, do 3 de febreiro, polo que se establecen as con-
dicions de preparacién, de posta no mercado e de utiliza-
cion dos pensos medicamentosos, queda redactado do
seguinte modo:

«c) Circular directamente, sen prexuizo da posibili-
dade de almacenamento intermedio, & explotacion de
destino, acompanados, en todo momento, da documen-
tacion sinalada na alinea b) precedente. Non obstante, a
autoridade competente podera, nos casos previstos nas
normas de policia sanitaria a que se refire o numero ante-
rior, prohibir o almacenamento intermedio entre o fabri-
cante e a explotacién de destino.»

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto ditase ao abeiro da competencia
exclusiva que lle atribue ao Estado o artigo 149.1.16. da
Constitucién para ditar a lexislacion sobre produtos far-
maceéuticos.

Disposicion derradeira segunda. Entrada en vigor.

Este real decreto entrara en vigor o dia seguinte ao da
sUa publicacion no «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 22 de outubro de 2004.
JUAN CARLOS R.

A vicepresidenta primeira do Goberno
e ministra da Presidencia,
MARIATERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

MINISTERIO
DE SANIDADE E CONSUMO

18771 ORDE SC0/3566/2004, do 7 de outubro, pola

que se establece o documento oficial de control
sanitario de mercadorias destinadas a uso e
consumo humano. («BOE» 266, do 4-11-2004.)

A Orde do 20 de xaneiro de 1994 pola que se fixan
modalidades de control sanitario a produtos de comercio
exterior destinados a uso e consumo humano e os recin-
tos aduaneiros habilitados para a sua realizacién, estable-
ceu no seu anexo lll un documento de control sanitario
para estas mercadorias. Este documento baséase no
anexo B da Decision 93/13/CE, pola que se establecen os
procedementos dos controis veterinarios nos postos de
inspeccion fronteirizos da Comunidade Europea ao se
introduciren produtos procedentes de paises terceiros.
Este documento foi utilizado polos servizos de Sanidade
Exterior ata o momento para o control de produtos desti-
nados ao uso e o consumo humano.

O Regulamento (CE) N. 136/2004 da Comisién, do 22
de xaneiro de 2004, polo que se establecen os procede-
mentos de control veterinario nos postos de inspeccion
fronteirizos da comunidade dos produtos importados de
paises terceiros, derroga a Decision 93/13/CE e establece
un novo documento de control: o documento veterinario
comun de entrada, que se aplica unicamente aos produ-
tos definidos no artigo 2, alinea j) do Real decreto
1977/1999, do 23 de decembro, polo que se establecen os
principios relativos & organizacion dos controis veterina-
rios sobre os produtos procedentes de paises terceiros.
Para o resto dos produtos destinados a consumo humano
susceptibles de inspeccidn sanitaria, enténdese que seria
aplicable o documento descrito no anexo lll da citada
orde ministerial.

Haberia por tanto unha duplicidade nos documentos
de control sanitario de mercadorias destinadas a uso e
consumo humano: o DVCE establecido no Regulamento
(CE) N. 136/2004, para os produtos recollidos no Real
decreto 1977/1999, e o documento de control sanitario de
mercadorias establecido no anexo Ill da Orde do 20 de
xaneiro de 1994, para o resto de produtos destinados a
uso e consumo humano. Por iso, con independencia da
aplicabilidade do regulamento comunitario citado, tratase
de establecer un documento Unico para todas as merca-
dorias destinadas a uso e consumo humano susceptibles
do control sanitario de fronteira en Espana.

Na elaboracidon da presente orde foron oidos os secto-
res afectados, e ditase ao abeiro das competencias exclu-
sivas que, en materia de sanidade exterior e de comercio
exterior, lle atrible ao Estado o artigo 149.1, 10 e 16 da
Constitucion e de acordo co establecido no artigo 38 da
Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade.



