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24747 REAL DECRETO 1467/2001, de 27 de
diciembre, por el que se derogan el Real
Decreto 1738/1997, de 20 de noviembre,
por el que se establecen ayudas a los pro-
gramas de carne de vacuno de calidad, y el
Real Decreto 1973/1999, de 23 de diciem-
bre, sobre determinadas ayudas comunitarias
en ganaderia.

El Real Decreto 1738/1997, de 20 de noviembre,
por el que se establecen ayudas a los programas de
carne de vacuno de calidad, modificado por el Real
Decreto 1681/1999, de 29 de octubre, ha venido cons-
tituyendo desde su publicacién una eficaz herramienta
para mejorar la confianza de los consumidores en la
carne de vacuno, por la via del apoyo de la implantacién
de sistemas de trazabilidad de los productos desde las
explotaciones ganaderas hasta el consumidor.

No obstante, después de cuatro afios de aplicacion,
la experiencia adquirida y, especialmente, la publicacion
de las Directrices Comunitarias sobre ayudas estatales
al sector agrario (2000/C 28/02) y el Reglamento (CE)
1760/2000 del Parlamento Europeo y el Consejo, de
17 de julio, que establece un sistema de identificacion
y registro de los animales de la especie bovina y relativo
al etiquetado de la carne de vacuno y de los productos
a base de carne de vacuno y por el que se deroga el
Reglamento (CE) 820/1997 del Consejo, hacen nece-
sario un nuevo enfoque de estas lineas de apoyo a la
mejora de la calidad de la carne y, en consecuencia,
una adecuacion de nuestra normativa interna.

Por otra parte, el Real Decreto 1973/1999, de 23
de diciembre, sobre determinadas ayudas comunitarias
en ganaderia, modificado por el Real Decreto 87/2001,
de 2 de febrero, regula en Espana las medidas generales
de aplicaciéon de las ayudas comunitarias en los sectores
vacuno de carne, ovino y caprino.

La introducciéon de importantes modificaciones en el
régimen de las ayudas al sector vacuno de carne por
el Reglamento 1512/2001, del Consejo, de 23 de julio,
que modifica el Reglamento 1254/1999, por el que se
establece la organizacién comun de mercados en el sec-
tor de la carne de vacuno, asi como la necesidad de
adaptar algunos criterios de las ayudas al nuevo esce-
nario surgido tras la crisis de la encefalopatia espon-
giforme bovina en Espana, en especial, en lo referente
a los pagos adicionales, hace necesaria la elaboracion
de una nueva norma que sustituya la actualmente en
vigor.

En lo referente al sector de la carne de ovino y caprino,
el Consejo de la Unién Europea va a aprobar un Regla-
mento que establece la nueva organizacién comun de
mercados para este sector, donde se regula un nuevo
régimen de ayudas que sustituye integramente al actual
y que serd de aplicacion a partir del 2002.

En consecuencia, resulta necesaria la adaptacion de
la actual regulacién en estas materias al nuevo marco
establecido por la normativa comunitaria, y en tanto ésta
adaptacion se lleva a cabo, procede derogar el Real
Decreto 1738/1997, de 20 de noviembre, y el Real
Decreto 1973/1999, de 23 de diciembre. La derogacion
de estas normas resulta imprescindible para evitar que
al amparo de las mismas puedan presentarse solicitudes
que no respondieran a los nuevos requisitos y obliga-
ciones derivados de la reciente normativa comunitaria.

No obstante, los procedimientos de concesién de ayu-
das iniciados al amparo de lo dispuesto en los citados
Reales Decretos que aln se encuentren en tramitacion
a la entrada en vigor de la presente disposicion, seran
resueltos y, en su caso, abonados de acuerdo con lo
establecido en los mismos.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto se dicta
al amparo de lo dispuesto por el articulo 149.1.13.2 de
la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva sobre bases y coordinacion de la planificacion
general de la actividad econémica.

En el proceso de elaboraciéon de esta norma han sido
consultadas las Comunidades Auténomas y los sectores
afectados.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura,
Pesca y Alimentacién, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunién del dia 27 de diciembre de 2001,

DISPONGO:

Articulo Unico. Derogaciéon normativa.

Quedan derogados el Real Decreto 1738/1997, de
20 de noviembre, por el que se establecen ayudas a
los programas de carne de vacuno de calidad, y el Real
Decreto 1973/1999, de 23 de diciembre, sobre deter-
minadas ayudas comunitarias en ganaderia.

Disposicién transitoria Unica. Solicitudes en tramita-

cion.

1. Las solicitudes de ayudas a los programas de
carne de vacuno de calidad presentadas al amparo de
lo dispuesto en el Real Decreto 1738/1997, de 20
de noviembre, y que se encuentren en tramitacién en
el momento de entrada en vigor de la presente dispo-
sicion, seran resueltas y, en su caso, abonadas de acuer-
do con lo dispuesto en el citado Real Decreto.

2. Las solicitudes presentadas al amparo del Real
Decreto 1973/1999, de 23 de diciembre, y que se
encuentren en tramitacion en el momento de entrada
en vigor de la presente disposicidon, seran resueltas v,
en su caso, abonadas de acuerdo con lo dispuesto en
el citado Real Decreto.
Disposicién final Unica. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente a su publicacion en el «Boletin Oficial del Estadon.

Dado en Madrid a 27 de diciembre de 2001.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacion,

MIGUEL ARIAS CANETE

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

24748 REAL DECRETO 1416/2001, de 14 de
diciembre, sobre envases de productos fito-
sanitarios.

La Ley 11/1997, de 24 de abril, de Envases y Resi-
duos de Envases, mediante la que se incorporé al orde-
namiento interno la Directiva 94/62/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre, establecid
un régimen singular para la recogida de los envases
industriales o comerciales consistente en que, de acuer-
do con lo establecido en el apartado 1 de su disposiciéon
adicional primera, la responsabilidad sobre la correcta
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gestion de este tipo de residuos corresponde a su posee-
dor final, a menos que los envasadores decidan, volun-
tariamente, ponerlos en el mercado en la forma prevista
para los productos envasados de consumo doméstico.

La experiencia adquirida desde la aprobacién de la
Ley 11/1997 ha venido a demostrar que, en determi-
nados supuestos concretos, este sistema de recogida
no ha ofrecido garantias de que la gestion de los residuos
de envases industriales o comerciales se haya realizado
de forma ambientalmente correcta, razéon por la cual,
en la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social, ha intro-
ducido una importante modificacién en la mencionada
disposiciéon adicional primera de la Ley 11/1997, con-
sistente en una habilitacion al Gobierno para que pueda
establecer, en via reglamentaria, que determinados enva-
ses industriales o comerciales no puedan acogerse a
la exencién regulada en su apartado 1 cuando su com-
posicién o la del material que hayan contenido presenten
unas caracteristicas de peligrosidad o toxicidad que com-
prometan el reciclado, la valorizaciéon o la eliminacion
de las distintas fracciones residuales constitutivas de los
residuos o supongan un riesgo para la salud de las per-
sonas o el medio ambiente.

En uso de la anterior habilitacién, se ha considerado
que las anteriores circunstancias concurren en el caso
de los envases de productos fitosanitarios y que la ges-
tion ambientalmente correcta de los residuos generados
tras su consumo soélo estaria garantizada si la puesta
en el mercado de estos productos se lleva a cabo a
través del sistema de depdsito, evolucion o retorno o,
alternativamente, a través de un sistema integrado de
gestion.

De acuerdo con lo expuesto, las medidas establecidas
en este Real Decreto son solamente una mera incor-
poracién del articulo 7 de la Directiva 94/62/CE, me-
diante el que se exige a los Estados miembros la puesta
en marcha de sistemas de recogida o devolucién de
residuos de envases procedentes de cualquier usuario
final, con el fin de dirigirlos a las alternativas de gestion
mas adecuadas.

En todo caso, a tenor de lo establecido en el articu-
lo1.3delalLey 11/1997,yen el apartado 2 del articulo 2
de la Directiva 94/62/CE, la puesta en el mercado de
este tipo de productos envasados quedara sujeta, ade-
mas, a las disposiciones de caracter especial que, en
su caso, resulten de aplicacion de conformidad con lo
establecido en la legislacion sobre seguridad, proteccion
de la salud e higiene de los productos envasados, medi-
camentos, transportes y residuos peligrosos.

Del mismo modo, con las medidas establecidas en
este Real Decreto se pretende cumplir una importante
labor de concienciacién y sensibilizaciéon, tanto de los
usuarios de este tipo de productos como de la poblacion
en general, sobre los riesgos que se pueden derivar como
consecuencia de una gestiéon ambiental incorrecta de
los residuos generados tras su uso.

En el procedimiento de elaboracion de esta norma
han sido consultados las Comunidades Auténomas y los
sectores afectados.

En su virtud, a propuestas de los Ministros de Medio
Ambiente y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, de
acuerdo el Consejo de Estado y previa deliberacién del
Consejo de Ministros, en su reunién del dia 14 de diciem-
bre de 2001,

DISPONGO:

Articulo 1. Puesta en el mercado de productos fito-
sanitarios envasados.

1. De conformidad con lo establecido en el apar-
tado 5 de la disposicién adicional primera de la Ley

11/1997, de 24 de abril, de Envases y Residuos de
Envases, segun las modificaciones introducidas median-
te la Ley 14/2000, de 29 de diciembre, de Medidas
Fiscales, Administrativas y del Orden Social, los produc-
tos fitosanitarios envasados quedaran excluidos de la
excepcion prevista en el apartado 1 de la disposicién
adicional primera de la mencionada Ley 11/1997 vy, con-
secuentemente, deberan ser puestos en el mercado a
través del sistema de depdsito, devolucién y retorno o,
alternativamente, a través de un sistema integrado de
gestion de residuos de envases y envases usados.

2. De acuerdo con el articulo 1.3 de la Ley
11/1997, las normas fijadas en este Real Decreto se
aplicaran ademas de las disposiciones de caracter espe-
cial que, en su caso, resulten de aplicacion de confor-
midad con lo establecido en la legislacion sobre segu-
ridad, proteccion de la salud e higiene de los productos
envasados, medicamentos, transportes y residuos peli-
grosos.

Articulo 2. Normas especificas para sistemas integra-
dos de gestion de residuos de envases y envases
usados.

1. Los sistemas integrados de gestién de residuos
de envases y envases usados gue, en su caso, Se cons-
tituyan en virtud de lo previsto en el articulo anterior,
deberan cumplir lo establecido en el articulo 19 del
Reglamento de desarrollo de la Ley 11/1997, aprobado
mediante Real Decreto 782/1998, de 30 de abril.

Ademas de ello, para ser autorizados, estos sistemas
integrados de gestién deberan demostrar que cuentan
con capacidad suficiente para implantar sistemas de
recogida selectiva de los residuos de envases que per-
mitan su entrega y recogida de forma ambientalmente
correcta, en todo su ambito de aplicaciéon. Ilgualmente,
deberan acreditar los compromisos que demuestren que
el reciclado o la valorizacidn de los residuos de envases
recogidos se llevaran a cabo sin poner en peligro la salud
de las personas y sin perjudicar el medio ambiente.

2. A efectos de lo establecido en el apartado 2 del
articulo anterior, las normas sobre residuos peligrosos
seran aplicables a partir del momento en que los envases
vacios, después de su uso, sean depositados y puestos
a disposicion del sistema integrado de gestion en el lugar
y forma designados para ello por el mismo.

Disposicién adicional Unica. Fundamento constitucio-

nal y caracter bdsico.

Este Real Decreto tiene la consideraciéon de legisla-
cion basica sobre protecciéon del medio ambiente, de
acuerdo con lo establecido en el articulo 149.1.23.2 de
la Constitucion.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Medio Ambiente y de
Agricultura, Pesca y Alimentacidon para dictar, en el ambi-
to de sus respectivas competencias, las disposiciones
necesarias para la aplicacion y desarrollo de este Real
Decreto.

Disposicioén final segunda. Entrada en vigor.

Este Real Decreto entrara en vigor a partir del momen-
to en que las Comunidades Autdnomas concedan las
autorizaciones pertinentes a algun sistema integrado de
gestion de residuos de envases y envases usados que
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cumpla los requisitos establecidos en el mismo y, en
todo caso, a los seis meses de su publicacion en el «Bo-
letin Oficial del Estado».

Dado en Madrid a 14 de diciembre de 2001.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de la Presidencia,
JUAN JOSE LUCAS GIMENEZ

24749 REAL DECRETO 1470/2001, de 27 de
diciembre, por el que se modifica el Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios.

El Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre
medicamentos veterinarios, incorporé a nuestro orde-
namiento juridico interno, entre otras, la Directiva
81/851/CEE del Consejo, de 28 de septiembre, relativa
a la aproximacion de las legislaciones de los Estados
miembros sobre medicamentos veterinarios, y sus pos-
teriores modificaciones.

La Directiva 2000/37/CE de la Comision, de 5 de
junio, viene a modificar la anterior Directiva, y en par-
ticular su capitulo VI bis sobre farmacovigilancia, con-
siderando las modificaciones resultantes de la armoni-
zacion internacional de las definiciones, la terminologia
y el desarrollo tecnoldgico, el uso creciente del proce-
dimiento de reconocimiento mutuo que exige modificar
los procedimientos actuales de notificacion de presuntas
reacciones adversas para garantizar una mejor coordi-
nacién entre los Estados miembros, y el uso creciente
de los medios electrénicos para comunicar informacion.

Como consecuencia de la precedente adaptacion, el
presente Real Decreto viene a dotar de nueva redaccion
los articulos 8 y 49 del Real Decreto 109/1995, de
27 de enero, sobre medicamentos veterinarios, relativos
a definiciones y a la obligacion de declarar en el ambito
de la farmacovigilancia, respectivamente.

El presente Real Decreto se adopta en desarrollo de
la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento,
tiene caracter de legislacidon de productos farmacéuticos
a los efectos previstos en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucién, y adecua la legislaciéon espafiola a la Direc-
tiva 2000/37/CE de la Comision.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo y de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previa
aprobacién del Ministro para las Administraciones Publi-
cas, oidos los sectores afectados, de acuerdo con el Con-
sejo de Estado y previa reunién del Consejo de Ministros
en su deliberacion del dia 27 de diciembre de 2001,

DISPONGO:

Articulo primero. El articulo 8 del Real Decreto
109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos
veterinarios, queda redactado de la siguiente forma:

«Articulo 8. Definiciones.

A los efectos del presente Real Decreto se enten-
derd por:

1. "Medicamento”: toda sustancia medicinal y
sus asociaciones o combinaciones destinadas a su
utilizacion en los animales que se presente dotada
de propiedades para prevenir, diagnosticar, tratar,
aliviar o curar enfermedades o dolencias o para
modificar las funciones corporales. También se con-

sideran medicamentos las sustancias medicinales
o sus combinaciones que puedan ser administradas
a los animales con cualquiera de estos fines, aun-
que se ofrezcan sin explicita referencia a ellos.

Los preparados que contengan vitaminas, mine-
rales, aminoacidos u otros micronutrientes, con
excepcion de los destinados a cubrir las necesi-
dades nutritivas con la racién diaria, se entenderan
de uso terapéutico y, por tanto, como medicamen-
tos.

Entre los modificadores de las funciones corpo-
rales se incluyen los estimulantes de las produc-
ciones animales que no tengan la condicién de adi-
tivo para piensos.

Como medicamento inmunoldgico veterinario se
considerara al que tiene como finalidad producir
un estado de inmunidad activa o pasiva o al diag-
noéstico de dicho estado en los animales.

Los reactivos bioldgicos utilizados para el diag-
néstico “in vitro” no se consideran como medica-
mentos, pero podran estar sometidos a las normas
generales de control de calidad del presente Real
Decreto, siempre que razones de orden zoosanitario
asfi lo exijan.

2. “Sustancia medicinal”: toda materia, cual-
quiera que sea su origen animal, vegetal, quimico
o de otro tipo, a la que se atribuye una actividad
apropiada para constituir un medicamento veteri-
nario.

3. ‘“Excipiente”: Aquella materia que, incluida
en las formas galénicas, se anade a las sustancias
medicinales veterinarias o a sus asociaciones para
servirles de vehiculo, posibilitar su preparacion y
estabilidad, modificar sus propiedades organolép-
ticas o determinar las propiedades fisicoquimicas
del medicamento y su biodisponibilidad.

4. "Materia prima”: Toda sustancia activa o
inactiva, empleada en la fabricacion de un medi-
camento veterinario, ya permanezca inalterada, se
modifique o desaparezca en el transcurso del pro-
ceso.

5. “Forma galénica o forma farmacéutica”: La
disposicién individualizada a que se adaptan las
sustancias medicinales y excipientes para constituir
un medicamento.

6. “Especialidad farmacéutica de uso veterina-
rio”: El medicamento veterinario de composicion
e indicacion definidas, de forma farmacéutica y
dosificacidon determinadas, preparado para su uso
medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado
para su dispensacion al publico, con denominacion,
embalaje, envase y etiquetado uniformes, al que
la Administracion General del Estado otorgue auto-
rizacidon sanitaria e inscriba en el Registro de Espe-
cialidades Farmacéuticas como medicamentos de
uso veterinario.

7. “Medicamento veterinario prefabricado”: El
medicamento veterinario que no se ajusta a la defi-
niciéon de especialidad farmacéutica de uso vete-
rinario y que se comercializa en una forma farma-
céutica que puede utilizarse sin necesidad de tra-
tamiento industrial y al que la Administracion Gene-
ral del Estado otorgue autorizacién sanitaria e ins-
criba en el Registro correspondiente.

8. “Premezcla medicamentosa para piensos”:
Medicamento veterinario elaborado para ser incor-
porado a un pienso.

9. “Pienso medicamentoso”: Todo pienso que lle-
va incorporado alguna premezcla medicamentosa.

10. “Férmula magistral destinada a los anima-
les”: La prescrita por un veterinario y destinada a



