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c) Los ingresos provenientes de las tasas que le 
corresponda percibir, asi como las prestaciones patri
moniales y preciospublicos que ingrese por la· venta 
de bienes y prestaci6n de sus servi'cios. 

d) Los ingresos procedentes de la Organizaci6n , 
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), de la Oficina . 
Europea de Patentes (OEP) y de la Oficina de Armo
nizaci6n del Mercado Interior (OAMI), en virtud del derə
cho comynitario aplicable, los Convenios internacionales 
suscritos, asi como cualesquiera otros que pudieran pro
ducirse en virtud de los Tratados 0 Convenios interna
cionales que el Gobierno espanol pudiera celebrar. 

e) Las subvenciones. aportaciones, voluntarias 0 
donaciones que se concedan u otorguen a su favor por 
entidades publicas 0 privadas nacionales 0 _ internacio-
nales.· -

f) Cualesquiera otros recursos econ6micos, ordina
rios 0 extraordinarios, que le puedan ser atribuidos. 

Articulo 12. Desconcentraci6n, delegaci6n yavocaci6n 
de funciones. 

1. De conformidad con 10 prevenido en el aparta
do 2 del articulo 12 de la Ley 30/1992, de 26 de noviem
bre y en el articulo 5 de la Ley 17/1975,-de 2 de mayo, 
se desconcentran y transfieren I-as siguientes atribucio
nes del Director del organismo en el Subdirector general 
del Departamento de Patentes e Informaci6n Tecnol6-
gica: 

a) Resoluci6n de expedientes de patentes. 
b) Resoluci6n de expedientes de topografias de pro

ductos semiconductores. 
c) Resoluci6n de expedientes de modelos de uti

lidad. 
d) Resoluci6n de expedientes de modelosy dibujos 

industriales y artisticos. -
e) Resoluci6n de expedientes de certificados com

plementarios de protecci6n para:los medicamentos. 
f) Resoluci6n de expedientes de certificados com

plementarios de protecci6h para los productos fitosa-
n~rioL .-

2. Asimismo, en virtud de los citados preceptos, se 
desconcentran y transfieren las siguientes atribuciones 
del Director del organismo en el Subdirector general del 
Departamerito de Signos Distintivos: 

a) Resoluci6n de expedientesde-marcas nacionales. 
b) - Resoluci6n de expedientes de marcas internacio-

nales. , 
c) Resoluciôn de expedientes de nombres comer

ciales y r6tulos de establecimiento. 

3. Las resoluciones dictaCJas PQr los Subdirectores 
de los Departamentos de Patentes e Informaci6n Tec-· 
nol6gica y de Signos Distintivos no pondran fin a la vıa 
administrativa y podran ser recurridas ante el Director 
de laOfi"cina Eseanola de Patentes y Marcas mediante 
icı interposici6n del recurso ordinario regulado en ia Ley 
de Regimen Juridico de las Administraciones Publicas 
y del Procedimiento Administrativo Comun. 

4. EI Direct.or de la Oficina Espanola de _ Patentes 
y Marcas podra avocar el conocimiento de cuantos asun
tos estime oportuno, cuya resoluci6n corresponda, ordi
nariamente 0 por delegaci6n, a los Subdirectores gene
rales y demas 6rganos de aquel dependientes, de con
formidad con 10 previsto enel artfculo 14 de la Ley 
30/1992, de 26 de noviembre. 

Disposici6n adicional unica. Supresi6n de 6rganos. 

Quedan suprimidas las siguientes unidades con nivef 
organico de Subdirecci6n General: 

a) Departamento de Informaci6n Tecnol6gica. 
b) Departamento de Estudios y Relaciones Interna

cionales. 
c) Departamento de Patentes y Modelos. 

Disposici6n transitoria unica. Unidades y puestos de 
trabajo con nivel organico inferior a Subdirecci6n 
General. 

. - Las unidades y puestos de trabajo con nivel organico 
inf~rior a Subdirecci6n General continuaran subsistentes 
y seran retribuidos con cargo a los mismos creditos pre
supuestarios hasta que se aprueben las relaciones de 
puestos de trabajos adaptadas ala estructura organica 
de este Real Decreto. Dicha adaptaci6n, en ningun caso, 
podra suponer incremento de gasto publico. - . 

Las unidades y .puestos ~e trabajo encuadrados en 
los 6rganos suprimidos por este Raal Decreto se ads
cribiran provisional.mente mediante resoluci6n del Direc
tor del organismo, hasta tanto entre en vigor la nueva 
relaci6n de puestos de trabajbs, -a los 6rganos regülados 
en el presente Real Decreto, en funci6n de las atribu
ciones que estos tengan asignados. 

Disposici6n derogatoria unica. Derogaci6n normativa. 

Quedan derogadas cuantas nornıas de igual 0 inferior 
rango se opongan a 10 dispuesto 'en el presente Real 
Decreto y. en especial, el Reglamento Organico de la 
Oficina Espanola de Patentes y Marcas. aprobado en 
virtud del Real Decreto 2573/1977, de 17 de junio, 
y modificado en virtud del Real Decreto 305/1993, de 
26 de febrero. 

Disposici6n final primera. Facultades de desarrollo. 

Se autoriza al Ministerio de Industri~ y Energia para 
que adopte las medias que sean necesarias para . el . 
desarrollo y ejecuci6n delpresante Real Decreto. 

I • 

Disposici6n final segunda. Modificaciones presupues
tarias. 

Por el Ministerio de Economia y Hacienda se lIevaran 
a cabo las modificaciones presupuestarias precisas para 
el cumplimiento de 10 previstoen este Real Decreto. 

Disposici6n final tercera. Entrada en vigor. 

EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el «Boletın Oficial del 
Estado». 

. Dado en Palma de Mallorca a 24 de julio de 1997. 

EI Vicepresidente Primero del Gobiemo 
y Ministro de la Presidencia. 

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS F-ERNANDEZ 

JUAN CARLOS R. 

19127 REAL DECRETO 1373/1997, de 29 de agos
to, por el que se prohıbe utilizar determinaf/as 
sustancias de efecto ~ormonal y tireostatico 
y sustancias beta-agoni'stas de uso en la cria 
deganado. . 

Los residuos que dejan en la carne y otros productos 
de -origen animal algunas sustancias de efecto tireos-
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tatico y de efecto estrogenico, androgenico 0 gestageno 
pueden ser peligrosos para los consumidores y pueden 
tambien afectar a la calidad de los productos alimenticios 
de origen animal. . 

Ante esta realidad, la Comunidad Europea decidi6 
prohibir determinadas sustancias de efecto hormonal y 
tireostatico con la promulgaci6n de la Directiva 
81/602/CEE, recogidaen el Real Decreto 378/1984, 
de 25 de enero, sobre sustancias de acci6n antitiroidea 
y de acci6n horrrıonal. Esta f)ormativa fue dero'gada por 
el Real Decreto '423/1987, de 22 de noviembre, por 
el que se dan normas sobre' sustancias de acci6n hor
monal y tireostatica de uso en los animales, que trans
pone las Directivas85/358/CEE y 85/649/CEE. 

Posteriormente, el Real Decreto 5JO/1990, de 27 
de abril, relativo al intercambio de animales tratados con 
determinadas sustancias de efecto hormonal y su carne, 
al transponer la' Directiva 88/299/CEE, estableci6 la 
autorizaci6n de excepciones respectoa los intercambios 
intracomunitarios y a la importaei6n procedente. de pai
ses 'terceros de determinados animales que hubiesen 
sido tratados con sustancias hormonales, asi como de 
las carnes procedentes de dichos animales. . 

Teniendo en cueota que en la cria de animales se 
utilizan ilegalmente sustancias de efecto anabolizante, 
como las sustancias' beta-agonistas, estilbenos y tireos
taticos para estimular el crecimiento y la productividad 
de los animales, se ha aprobado la Directiva 96/22/CE 
del Consejo, de 29 de abril, por la que se prohibe utilizar 
determinadas sustancias de efecto hormonal y tireos
tatico y sustancias beta-agonistasen la cria de ganado 
y por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE, 
88/146/CEE y 88/299/CEE. 

Con esta nueva Directiva se prohibe, en defensa de 
la salud publica yen interes del consumidor, la posesi6n, 
la administraci6n, con fines anabo1izantes, alos animales 
de todas las. especies y la puesta en el mercado, con 
este fin, de las sustancias ·beta~agonistas. Asimismo, se 
prohibela posesi6n, la administraci6n a los animales 
de todas las especies y la puesta en el mercado de estil
benosy tireostaticos, y se reglamenta la utilizaci6n de 
las demas sustancias. ". 

No obstante, la cıtada Directiva establece la posibi
lidad de autorizar la administraci6n de medicamentos 
elaborados a base de e.stas sustancias, con.fines tera
peuticos 0 zootecnicos perfectamente definidos. 

Los animales vivos sometidos a un tratamiento con 
fines terapeuticos 0 zootecnicos y la carne obtenida de 
ellos no podra, en principio, ser objeto de intercambios, 
debido a los riesgos que supondria para .Ia eficacia del 
cdntrol sobre estas sustancias. Sin embargo, se intro
ducen excepciones a esta prohibici6n, en determinadas 
condici6nes, en 10 que se refiere a los intercambios intra
comunitarios y a la importaci6n de paises terceros de 
animales destinados a la reproducci6n y animales repro
ductores al final de su vida fertil. 

Estas excepciones se refieren a los productos que 
puedan utilizarse, a sus condiciones de utilizaci6n y al 
control de dichas condieiones, en particular, en 10 que 
respecta al cumplimiento del tiempo de esperanece~ 
sario. Dichas excepciones s610 se autorizaran si se ofre
cen garantias suficie.ntes que eviten distorsionesen los 
intercambios. 

En consecuencia, se hace necesarıo incorporar -al 
ordenamiento juridico interno la Directiva 96/22/CE, al 
amparo de 10 dispuesto en el articulo 149.1.1 O.Ə y 
16.Ə de la Constituci6n, que atribuye al Estado la com
petencia exclusiva en materia de 'comercio exterior, 
bases y coordinaci6n general de la sanidad y legislaci6n 
de productos farmaceuticos, y de 10 establecido en los 
articulos 38 y 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, 
General de Sanidad. 

En la elaboraci6n de la presente disposici6n han sido 
consultadas las Comunidades Aut6nomas y los sectores 
afectados.", 

En su virtud, previo infotme de la COmisi6n Intermi-
. nisterial para la. Ordenaci6n Alimentaria; a propuesta de 
los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentaci6n y de 
Sanidad y Consumo, de acuer.do con el Consejo de Esta
do, y previa deliberaci6n del Consejo de Ministros en 
su reuni6n del dia 29 de agosto de 1997, 

DI S PO N G 0-: 

Articulo 1. Definiciones. 

1. A efectos del presente Real Decreto, se aplicaran 
las definiciones de carn~ y productos carnicos, acuicul
tura- y medicamentosveterinarios, que figuran en las 
siguientes normas: 

a) Real Decreto 147/1993; de 29 de enero, por 
el que se establecen las condiciones sanitarias de pro
ducci6n y comercializaci6n de carnes frescas. 

b) Real Decreto 2087/1994, de 20 de octubre, por 
el que se establecen las condiciones sanitarias de pro
ducci6n y comercializaci6n de carnes frescas de aves 
de corral. 

c) Real Decreto 1904/1993, de 29 de octubre, por 
el que se establ.ecen las condiciones sanitarias de pro
ducci6n y comercializaci6n de productos carnicos y de 
otros determinados productos de origen animal. 

d) Real Decreto 1543/1994, de 8 de julio, por el 
que se establecen los. requisitossanitarios y de policia 
sanitaria aplicables a la producci6n y a la comerciali
zaci6n de carne de conejo domestico y de caza de granja. 

e) Real Decreto 1437/1992, de 27 de noviembre, 
por el que se fijanlas normas sanitarias aplicables a 
la producci6n y comercializaci6n de la producci6n pes
quera y de la acuicultura. 

f) Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre 
medicamehtos veterinarios. 

2. Ademas, se entendera por: 

a) . Animales de explotaci6n: los animiı1es domesti
cos de las especies' bovina, porcina, ovina y caprina, 
los solipedos, las aves de corral y los conejos domesticos, 
asi comolos animales salvajes de las especies men
cionadas y los rumiantes salvajes, siempre que hayan 
sido criadosen una explotaci6n~ 

b) Tratamiento terapeutico: la administraci6n, en 
aplicaci6n del articulo 3 del presente Real Decreto, con 
caracter individual, a un animal de. explotaci6n, de una 
de las sustancias autorizadas con el fin de tratar: 

1.° Un trastorno de la fecundidad, incluida la 
interrupci6n de unagestaci6n no deseada, observ·ado 
a raiz de un reconocimiento del animal efectuado 'por 
un veterinario. 

2.° En 10 referente.a ,;:iS sustancias beta-agonistas, 
la inducci6n de la toc61isis en las vacas parturientas y 
los trastornos respiratorios y la toc61isis en los equidos 
criados para fines distintos de la producci6n de carne. 

c) Tratamiento zootecnico: la administraci6n de una 
de las sustancias autorizadasen aplicaci6n del articulo 4 
del presente .Real Decreto, con caracter individual, a l:Jn 
ani mal de explotaci6n, para la sincronizaci6n del ciclo 
estral y la preparaci6n de las donantes y las receptoras 
para la implantaci6n de embriones, despues de un reco
ıiocimiento del animal efectuad6 por un veterinario 0, 
de conformidad con el parrafo tercero del articulo 4, 
bajo su responsabilidad; a 10$ animales de acuicultura, 
a un grupo de reproductores para inversi6n sexual, por 
prescripci6n de un veterinario y bajo su responsabilidad. 
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d) Tratamiento ilegal: la utilizaci6n de sustancias 0 
productos no autorizados 0 la utilizaci6n de sustancias 
o productos autorizados para fines 0 en condiciones dis-
tintos de losestablecidosen la normativa vigente. ' 

e) AlJtoridades competentes: 10sMinisterios de Agri
cultura, Pesca y Alimentaci6n y de Sanidad y Consumo, 
y los 6rganos'competentes de tas Comunidades Aut6-
nomas. en ~i ambito de sus respectivas competencias. 

ArticUIQ 2. Prohibiciones. 

Por el presente Real Decret0,quedan prohibidas: 

1. la I'uesta anel m'ercado de,estilbenos, derivados 
de estilbenos, sussales y esteres, asi como las sustancias 
de efectə tireosfatico, para su administraoi6n a animales 
de todas las especies. 

2. La comercializaci6n de sustancias beta-agonistas 
para su admiAistraci6n a animales cuya carne y produc
tos estem destinados al consumo humano con fines dis
tintos' de iəs previstos en el parrafo b) del articulo 3. 

3. La administraci6n a animales de explotaci6n y 
a animales də aeuicultura, por cua1quier medio, de. sus
tancias de efeçto tireostati.co, estrogenico, andragenico 
o gestageno, asi como de sustancias beta-agonistas. 

4. La posesi6n an una explətaci6n, salvocon cOfltrol 
oficial, de animales de tos contemplados en el aparta
do 3, asi como la puesta en əl mercado 0 el sacrifi.cio 
para el conslimo humano de animales de explotaci6n 
o animales de a.cui'cultura que cQntengan las sustancias 
mencionadas en el apartadoanterior 0 en los que se 
hava observado la presencia de dichas sustancias. 

Seexceptuan de la "aplicaci6R de 10 dispuesto' en el 
parrafo anterior los casos en que se pueda demostrar 
que dichos animales han sido tratadosde conformidad 
con 10 dispuesto en los articulos' 3 6 4. 

5. Lapuesta en el mercado para el consumo huma
no de los anima1es de acuicultura a los quese les hayan 
administrado sustancias de i~s contempladas en el apar
tado 3, asi como de los productos transformados ela
borados a partir de dichos animales. 

6. La puesta enel mercado de carne de los animales 
contemplades en el apartado 4. 

7. La transformaci6nde la carne contemplada en 
el apartaElo 6.· - . 

Artfculo 3. Excepciones por tratam;entos terapeut;cos. 

1. No obstante 10 dispuesto enel articulo 2, se podra 
autorizar:' . 

a) Laadministraci6n a animales de explotaci6n, con 
fines terapeuticos, deestradiol 17 Beta, testosterona, 
progesterona y derivados que den facilmente el com
puesto inicial por hidr61isis tras reabsofci6n en el lugar 
de aplicaci6n. Los medicamentos veterinarios utilizados 
en un tratamiento terapeutico. tendran que responder 
a 105 requisitQs de puesta en el mercado que se estipulan 

, en el titulo Vi, «Comercializaci6n, prescripci6n y utiliza
ci6n de' 105 medicamentos veterinarios» del Real Decre
to 109/1995, de 27 de enero, y s610 podran ser admi
nistrados a animales de explotaci6n claramente iden
tificados, por un veterinario y en forma de inyecci6n. 
Excepcionatmente, para el tratamiento de la disfunci6n 
ovarica, podrən ser administrados por el veterinario en 
forma de.espirales vaginales, con exclusi6n de los implan- ' 
tes. 

EI veterinario responsable hara constar en un registro 
el tratamiento aplicado a esos animales. En dicho regis
tro, que podra ser el prescrito en el Real Decre-

to 109/1995, el veterinario anotarə por 10 menos los 
sigui~ntes datos: 

1.° Naturaleza.del tratamiento. 
,2.° Naturaleza de los productos autorizados. 
3.° Fecha del tratamiento. 
4.° Identidad de los animales tratados. 

EI citado registro se pondrə a disposici6n de la auto
ridad competentecuandoesta 10 solicite. 

b) La administraci6n con fines ter~peuticos de medi
camentos veterinarios autorizados que contengan: 

- Trembolona alilo, por vi~ oral 0 sustancias beta
agonisms a equide5 y a animales de compania, siempre 
que se util1cen con arreglo a las especifjcaciones del 
fabricante. 

- Sustancias beta-agonistas, en forma de inyecci6n, 
para'la inducci6n de la toc61isis en las vacas parturientas. 

Dicha administraci6n sera efectuada por un veteri
nario 0, en el caso· de medicamentos veterinarios con
templados en el primer gui6n, bajo su responsabilidad 
directa. EI veterinario respOflSable hara constar este tra
tamiento ən un registro, en el que aAotara, por 10 menos, 
los datos que se especifican en ei parrafo a). 

No obstante, seprohibe a los titulares de explotaci6n 
que tengan en su poder medicamentos veterinarios que 
contengan sustancias oeta-agonistas quə puedan ser uti
lizadas a fin de inducir la toc6lisis. 

'2. Sm embargo, queda prohibido, sin perjuictO de 
10 dispuesto en el parrafo primero del segundo gui6n 
del panafo b), el tratamiento terapeutico con estas sus
tancias de los animales de producci6n, incluido el de 
105 animales de reproducci6n al final de su vida fertil. 

Articulo 4. Excepciones por tratam;ento zootecn;co. 

1. Sin perjuicio de 10 dispuesto en los apartados 1, 
2 y 3 del articulo 2. se podrə autorizar que se administren 
a animales de explotaci6n medicamentos veterinarios 
de efecto estrogenico, androgenico 0 gestageno auto
rizados de conformidad con el Real Decreto 109/1995, 
con fines de tratamiento zootecnico. 

Dicha administraci6n debera ser efectuada por un 
veterinario a animales-claramente identificados;el vete
rinario responsable' deberaregistrar el tratamiento de 
conform·idad con lə dispuesto en el pArrafo a) del articu-
103.1. 

En los supuestos de sincronjzaci6n del ciclo estral 
y la preparaci6n de tas donantes y las receptoras para 
la implantaci6n de embriones, se autoriza que se efec
tuen no directamente . por un veterinario sino bajo su 
responsabilidad. 

2. En 10 referente a animales de acuicultura, los ale
vines podran ser tratados durante los tres prim,eros 
meses con fines de inversi6n sexual mediante mədica
mentos veterinarios de ,efecto androgenico autorizados 
de conformidad con el Real Decreto 109/1995. 

3. En los supuestos que contempla el presente ar
ticulo, el veterinario expedira una receta no· renovable 

'en la' qye especificara el tratamiento de que se trate 
y la cantidad de producto necesaria, y anotarə en un 
registro los productos prescritos. 

4. No obstante, se prohibe el tratamiento zootecnico 
con respecto a animales de producci6n y, en el caso 
de animales de reproducci6n al final de su vida fertil, 
durante el periodo de engorde de los mismos. 

Articulo 5. Productos normonales y sustanc;as beta
agon;stas. 

1. Los productos hormonales y las sustancias 
beta-agonistas cuya admini.straci6n a animales de explo-
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taci6n esta autorizada de conformidad con las disposicio
nes de los articulos 3 y 4 deberan cumplir los requisitos 
estableeidos en el capitulo iii del t'tulo ii. «Evaluaci6n. auto
rizaci6n y registro de medicamentos veterinarios» del Real 
Decreto ,109/1995. 

2. No obstante. no podran autorizarse de confor-
midad con el apartado 1: 

a) Los siguientes productos hprmonales: 

- Los productos que actuen romo dep6sito. 
- Los productos cuyo tiempo' de espera seasuperior 

aquince dias una vez finalizado. el tratamiento. 
-tos productos': 

, - Que'hayan sidoautorizados eh virtud de las normas 
anteriores a la modificaci6n 'intrQçlucida por el Regla
mento (CEE) numero 2309/93. de 12 de julio, por el 
que se establecen tos procedimientos comunitarios para 
la autorizaci6n y supervisi6n de, medicamentos de uso 
humano y veterinario y por el 'que se crea ta Ageneia 
Europea para la Evaluaci6n del Medicamento. 

- Cuyas condiciones de utilizaci6n no se conozcan. 
- Para los que no existan reactivos ni el material nece-

sario en los metodos de analisis para detectar la pre
sencia de residuos que sobrepasen loslimites autori-
zado~ , 

b) Los medicamentos veterinarios que contengan 
sustancias beta-agonistas cuyo tiempo de espera sea 
superior a veintiocho dias tras la firializaci6n del tra
tamiento. 

Articulo 6. Condiciones para 'Ios intercambios intraco
munitarios. 

1. Para los intercambios. se podra autorizar la 
comercializaci6n de animales destinados a la reproduc-

. ei6n, 0 de, animales reproductores, al final de su vida 
fartil, que durante su ciclo de reproductores hayan sido 
objeto de uno de los tratamientos contemplados en los 
articulos 3 y 4. 

Asimismo, se podra autorizar el estampado del sello 
comunitario en ta carne procedente de dichos animales, 
siempre que se hayan c~mplido las condiciones esta
blecidas en los articulos 3 y 4y los plazos de espera 
minimos previstos en el segundo gui6n del parrafo a) 
o en el parrafo b) del apartado 2 del articulo 5, 0 los 
plazos de espera previstos en la autorizaci6n de puesta 
en el mercado. 

2. No obstante, los intercambios de caballos de gran 
valor, en particular los caballos de carreras, conclffSos, 
circo 0 destinadosa la cubrici6n 0 a exposiciones, inclui
dos los aquidos registrados a los que se hayan admi
nistrado medicamentos veterinari~s que contengan 
trembolona alilo 0 sustaneias beta.;.agonistascon los fines 
indicados en el articulo 3. podran tener lugar antes de 
que finalice el tiempo de espera, siempre que se hayan 
cumplido las condiciones de administraci6n y que la 
naturaleza y la fecha del tratamierıto se mencionen en 
el certificado 0 en el pasaporte que acompaöen a esos 
animales. 

3. La carne 0 los productos procedentes de anima
les a los que se les hava administrado sustancias de 
efecto estroganico, androganico 0 gestageno 0 sustan
cias beta-agonistas, de conformidad con las disposicio
nes excepcionales del presente Real Decreto, s610 
podran ser puestos en el mercado para el consumo 
humano si los animales de que se trata hubieran sido 
tratados con medicamentos veterinarios que cumplan 
los requisitos del articulo 5 y en la medida en que el 
tiempo de espera previsto se hava respetado antes del 
sacrificio de los animales. 

Articulo 7. Condiciones para la importaci6n. 

1. S610 podran. importarse los animales de explo
taci6n 0 de acuicultura 0 carne 0 productos obtenidos 
a partir de tales animales, cuando provengan de paises 
terceros que figuren en las listas comuJlitarias estable
cidas al efectp. 

2. No obstante. queda prohibida la importaci6n' de 
animales. procedentes de terceros paises que figuren en 
las listas mencionadas" en el apartado 1 cuando se 
trate de: 

a) Animales de explotaci6n 0 de acuicultura a los 
que: . 

1.0 Se hava administrado, por cualquier medio. pro
ductos 0 sustancias conter:npladas en el apartado 1 del 
articulo 2. 

2~0 Se hayan administrado sustancias 0 productos 
contemplados en el apartado 3 de1 articulo 2. salvo si 
dicha administraci6n 'cumple las disposiciones y requi
sitos previstosenlosartıculos 3. 4 y 6. y se respetan 
los plazos de espera admitidos en las recomendaciones 
internacionales. 

b) Carne 0 productos obtenidos a partir de animales 
cuya importaci6n esta prohibida de conformidad con el 
parrafo a). 

3. Los animales cfestinados a la reproducci6n. los 
reproductores al final de su vida fartil 0 su carne. pro
cedentes de paises terceros, podran ser importados 
siempre que reunan unas garantias equivalentes. como 
mınimo, a las fijadas en el presente Real Decreto y que 
hayan sido establecidas de-aclJerdo con el procedimiento 
comunitario establecido al efecto. 

4. Los controles de las importaciones procedentes 
de paises terceros se efectuaran de conformidad con 
10 establecido en el parrafo c) del apartado 3 del articu-, 
10 4 del Real Decreto 1430/1992. de 27 de noviembre • 
por el que se establecen los principios relativos a la orga
nizaci6n de controles veterinarios y de identidad de los 
animales que se introduzcan en la Comunidad proce
dentes de paises tercetos. y en el apartado 2 del ar
ticulo 7 del Real Decreto 2022/1993, de 19 de noviem
bre. por el que se establecen los controles veterinarios 
aplicables alos productos que se introduzcan en el terri
torio nacional procedentes de paises no pertenecientes 
a la Comunidad Europea. ' 

Articulo 8. Obligaci6n del registro. 

Sin perjuicio de 10 dispuesto en el Real Decre
to 109/1995. las empresas que compren 0 produzcan 
sustancias con efecto ti reostati co, estrogenico. andro
ganico, gestageno y sustancias beta-agonistas y las que 
estən autorizadas" por cualquier concepto,' a comerciar 
con dichas sustancias, asi como las empresas que com
pren .0 produzcan productos farmacauticos y medica
mentos veterinarios a partir de las mencionadas sus
tancias, deberan lIevar un registro en el que anotaran, 
por orden cronol6gico, las cantidades producidas 0 
adquiridas y las cedidas 0 utilizadas para producir pro
ductos farmacauticos y medicamentos veterinarios, y a 
quian las han cedido 0 'comprado. 

Dicha informaci6n se pondra a disposici6n de la auto
ridad competente cuando ası 10 requiera. Si el expediente 
esta informatizado, se remitira impreso. 

Artıculo 9. Controles. 

Las autoridades competentes adoptaran las medidas 
necesarias para que: 

1. La posesi6n .de las sustancias a que se refieren 
los apartados 1, 2 y 3 del articulo 2 quede reservada 
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a las personas autorizadas por la normativa nacional,' 
de conformidad con el Real Decreto 109/1995, para 
su importaci6n, fabricaci6n, almacenamiento, distribu
ci6n, venta y utilizaci6n. 

2. Ademas de los controles previstos en la norma
tiva que regufa la puesta en el mercado de los diferentes 
productos en cuesti6n, se efectuen, sin previo aviso, tos 
controles oficiales contemplados en la normativa regu
ladora que establece las medidas de control aplicables 
a determinadas sustancias y sus residuos en los animales 
vivos y sus productos, a fin de controlar: 

a) La posesi6n 0 presencia de sustancias 0 produc
tos prohibidos con arreglo a los apartados 1 y 2 del 
articulo 2, destinados a ser administrados a animales 
para su engorde. 

b) EI tratamientp ilegal de los animales. _ 
c) EI incumplimiento de los tiempos de espera pre-

vistos en el articulo 5. . 
d) EI incumplimiento de las restricciones estableci

das en los -artıculos 3 y 4 para la utilizaci6n de deter
minadas sustancias 0 productos. 

3. La detecci6n de: 
a) Las sustancias a que se refiere el apartado 1 en 

los animales y en el agua de beber de los animales, 
asi como en todos los lugares en que se crien 0 man-

-tengan los animales, y -
b)Residuos de la sustancias _ antes citadas en los 

animales vivos, sus excrementos y liquidos biol6gicos, 
ası como en los tejidos y productos animales, 

sea efectuada de conformidad con 10 dispuesto en la 
normativa reguladora que establece las medidas de con
trol aplicables a determinadas sustancias y sus residuos 
en los animales vivos y sus prod':.lctos. . 

4. Cuando los controles previstos en los apartados 2 
y 3 pongan de manifiesto: . -

a) La presencia de sustancias 0 productos cuyo uso 
o posesi6n estan prohibidoso tal presencia de residuos 
de sustancias cuya administraci6n suponga un trata
miento ilegal, tales sustancias 0 productos se decomi
saran, mientras que los animales tratados eventualmente 
con eHos, 0 su carne, deberan quedar bajo control oficial 
hasta que se impongan las sanciones pertinentes. 

b) EI incumplimiento de los requisitos previstos en 
los parrafos b) y c) del apartado 2, se adoptaran las 
medidas adecuadas de acuerdo con la gravedad de la 
infracci6n detectada. -

Articulo 10. Incumplimiento. 

- 1. Cuando los resultados de los controles efectua
dos por las autoridades. competentes pongan de mani
fiesto el incump1imiento de los requisitos del presente 
Real Decreto, se estara a 10 dispuesto en el Real Decre
to 1438/1992, de 27 de noviembre, por el que se esta
blecen las condiciones relativas ala asistencia mutua 
entre las autoridades administrativas de los Estados 

miembros y a la colaboraci6n entre astas y la Comisi6n, 
con objeto de asegurar la correcta aplicaci6n de las legis

. laciones veterinaria y zootecnica. 
. 2. Las infracciotləs de los preceptos contenidos en 
este Real Decreto seran objeto de sancl6n administrativa, 
de acuerdo con 10 dispuesto en la Ley 14/1986, de 25 
de abril, General de Sanidad; en la Ley 25/1990, de 20 
de diciembre, del Medicamento; en el Real Decre
to 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos vete
rinarios; en el Real Oecreto 1945/1983, de·22 de junio, 
por el que. se regulan las infracciones y sanciones en 
materia dedefensa delconsumidor y de la producci6n 
agroalimentaria,yen la normativa reguladora que esta
blece las medidas de control aplicables a determinadas 
sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus 
productos, sin perjuicio de las responsabilidades a que 
hubiese lugar previs~as en el C6digo Penal. 

Disposici6n adicional unica. . Titulos habilitantes. 

EI presente Real -Decreto se dicta al amparo de1 ar
ticulo 149.1.10.8 Y 16.8 de la Constituci6n, por el que 
se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia 
de comercio exterior, bases y coordinaci6n general de 
la sanidad y legislaci6n de productos farmaceuticos y 
de 10 establecido en los articulos 38 y 40.2 de la 
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad. 

Disposici6n derogatoria unica. Derogaci6n normativa. 

Quedan derogados los Reales Dəcretos 1423/1987, 
de 22 de noviembre, por el que se dan normas sobre 
sustancias de acci6n hormonal y tireostatica de ~so en 
los animales, y 570/1990, de 27 de abril, relativo al 
intercambio de animales tratados con determinadas sus
tancias de efecto hormonal y su carne, ası como de 
cualquier otra norma de igual 0 menor rango que se 
oponga a 10 dispuesto en el presente Real Decreto. 

Disposici6n final primera. Facultad de desarrollo. 

Se facu'ta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Ali
mentaci6n y de Sanidad y Consumo para dictar, en el 
ambito de sus competencias, las disposiciones que sean 
necesarias para el cumplimi~nto de lodispuesto en la 
presente disposici6n. 

Disposici6n final segunda. Entrada en vigor. 

-'EI presente Real Decreto entrara en vigor el dia 
siguiente al de su publicaci6n en el ((Boletın Oficial del 
Estado)). 

Dado en Palma de Mallorca a 29 de agosto de 1997. 

EI Vicepresidente Primero del Gobiemo 
y Ministro de la Presidencia. 

FRANCISCO ALVAREZ-cASCOS FERNANoEZ 

JUAN CARLOS R. 


