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¢} Los ingresos provenientes de las tasas que le
corresponda percibir, ast como las prestaciones patri-
moniales y precios publicos que ingrese por la’venta
de bienes y prestacién de sus servicios.

d) Los ingresos procedentes de la Organizacion .
Mundial de la Propiedad Intelectual {(OMPL), de la Oficina .

Europea de Patentes (OEP) y de la Oficina de Armo-
nizacion del Mercado Interior (OQAMI), en virtud del dere-
cho comuynitario aplicable, los Convenios infernacionales
suscritos, asi como cualesquiera otros que pudieran pro-
ducirse en virtud de los Tratados o Convenios interna-
cionales que el Gobierno espafol pudiera celebrar.

e} Las subvenciones, aportaciones voluntarias o
donaciones que se concedan u otorguen a su favor por
entidades pablicas o privadas nacionales o internacio-
nales.

R} Cualesquielja otros recursos econémicos, ordina-
rios o extraordinarics, que le puedan ser atribuidos.

Articulo 12. Desconcentracion, delegacién y avocacion
de funciones.

1. De conformidad con io prevenide en el aparta-
do 2 del articulo 12 de laLey 30/1992, de 26 de noviem-
bre y en el articulo 5 de la Ley 17/1975,-de 2 de mayo,
se desceoncentran y transfieren las siguientes atribucio-
nes del Director del organismo en el Subdirector general
del Departamento de Patentes e Informacién Tecnolé-
gica:

a} Resolucién de expedientes de patentes.

b} Resolucién de expedientes de topografias de pro-
ductos semiconductores.

¢) Resolucién de expedlentes de modelos de uti-
lidad.

d) Resolucu)n de expedientes de modelos y dibujos
industriales y artisticos.

e} Resolucién de expedientes de certlflcados com-
plementarios de proteccion para.los medicamentos.

f) Resolucion de expedientes de certificados com-

plementarios de proteccién para los productos fitosa- -

nitarios.

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) Resolucion de expedientes de marcas nacionales.

b} Resolucidn de expedientes de marcas internacio-
nales.

c) Resoluc:an de expedientes de nombres comer-
ciales y rétulos de establecimiento.

3. Las resoluciones dictadas por los Subdirectores
de los Departamentos de Patentes e Informacién Tec-
nolbgica y de Signos Distintivos no pondran fin a la via
administrativa y podran ser recurridas ante el Director
de la Offcina Espafola de Patentes y Marcas mediante
Ia interposicion del recurso ordinario regulado en la Ley
de Régimen Juridico de las Administraciones Ptblicas
y del Procedimiento Administrativo Comun.

4. El Director de la Oficina Espafiola de Patentes
y Marcas podra avocar el conocimiento de cuantos asun-
tos estime oportuno, cuya resolucién corresponda, ordi-
nariamente o por delegacién, a los Subdirectores gene-
rales y demas 6rganos de aquél dependientes, de con-
formidad con io previsto en el articulo 14 de la Ley
30/1992, de 26 de noviembre.

Disposicion adicional Gnica. Supresidn de drganos.
Quedan suprimidas las siguientes unidades con nivel
organico de Subdireccion General:

a) Departamento de Informacion Tecnolégica.

b} Departamento de Estudios y Relacuones Interna-
cionales.

¢) Departamento de Patentes y Modelos.

Disposicion transitoria Gnica. Unidades y puestos de
trabajo con nivel organico mfenor a Subdireccion
General. .

*- Las unidades y puestos de trabajo con nivel organico
inferior a Subdireccion General continuaran subsistentes
y seran retribuidos con cargo a los mismos créditos pre-
supuestarios hasta que se aprueben las relaciones de
puestos de trabajos adaptadas a la estructura organica
de este Real Decreto. Dicha adaptacnén en ningun caso,
podra suponer incremento de gasto pablico.

Las unidades y puestos de trabajo encuadrados en
los 6rganos suprimidos por este Real Decreto se ads-
eribiran provisionalmente mediante resolucién del Direc-
tor del organismo, hasta tanto entre en vigor la nueva
relacién de puestos de trabajos, a los érganos regulados -
en el presente Real Decreto, en funciéon de las atribu-
ciones que éstos tengan asignados.

Disposicién derogatoria Gnica. Derogacidon normativa.

Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuestc en el presente Real
Decreto y, en especial, el Reglamento Organico de la
Oficina Espariola 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.

Disposicion final primera. Facultades de desarrollo.

Se autoriza al Ministerio de Industria y Energia para
que adopte las medias que sean necesarias para el
desarrollo y ejecucion del presente Real Decreto.
Modificaciones presupues-

Dlsposmlén final segunda
tarias.

Por el Ministerio de Economia y Hacienda se llevaran
a cabo las modificaciones presupuestarias precisas para
el cumplimiento de o previstoc en este Real Decreto.

Disposicién final tercera. Entrada en vigor.

Ei presente Real Decreto entrard en vigor el dia
sigutente al de su publicacidén en el «Boletin Oficial del
Estado».

- Dado en Palma de Mallorca a 24 de julio de 1997.
JUAN CARLOSR.

El Vicepresidenta Primero del Gobierno
y Ministro de ia Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ

19127 REAL DECRETO 1373/1997, de 29 de agos-
to, por el que se prohibe utilizar determinadas
sustancias de efecto-hormonal y tireosidtico
y sustancias betaagonistas de uso en la cria
de ganado. '

Los residuos que dejan en la carne y otros productos
de origen animal algunas sustancias de efecto tireos-



-BOE niim. 208

Sdbado 30 agosto 1997

26029

tatico y de efecto estrogénico, androgénico o gestégeno
pueden ser peligrosos para los consumidores y pueden
también afectar a la calidad de los productos alimenticios
de origen animal. ,

Ante esta realidad, la Comunidad Europea decidid
prohibir determinadas sustancias de efecto hormonal y
tireostdtico con la promulgacién de la Directiva
81/602/CEE, recogida en el Real Decreto 378/1984,
de 25 de enero, sobre sustancias de accién antitiroidea
y de accion hormonal. Esta normativa fue derogada por
el Real Decreto 1423/1987, de 22 de noviembre, por
el que se dan normas sobre sustancias de accién hor-
monal y tireostatica de uso en los animales, que trans-
pone las Directivas 85/358/CEE v 85/649/CEE.

Posteriormente, el Real Decreto 570/1990, 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, establecio la
autorizacién de excepciones respecto a los intercambios
intracomunitarios y a la importacién 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 cuenta 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-agonistas en 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 piblica y en interés del consumidor, la posesién,
la administracién, con fines anabolizantes, alos animales
de todas las especies y la puesta en el mercado, con
este fin, de las sustancias beta-agonistas. Asimismo, se
prohibe la pesesion, la administracién a los animales
de todas las especies y la puesta en el mercado de estil-
benos y tireostéticos, v se reglamenta la utilizacién de
las demés sustancias. -

No obstante, la citada Directiva establece ia posibi-
lidad de autorizar la administracién de medicamentos
elaborados a base de estas sustancias, con-fines tera-
péuticos o zootécnicos perfectamente definidos.

Los animales vivos sometidos a un tratamiento con
fines terapéuticos ¢ zootécnicos y la carne obtenida de
ellos no podra, en principio, ser objeto de intercambios,
debido a los riesgos que supondria para la eficacia del
control sobre estas sustancias. Sin embargo, se intro-
ducen excepciones a esta prohibicién, en determinadas
condiciones, en lo que se refiere a los intercambios intra-
comunitarios y a la importaciéon de paises terceros de
animales destinados a la reproduccion y animales repro-
ductores al final de su vida fértil.

Estas excepciones se refieren a los productos que
puedan utilizarse, a sus condiciones de utilizacion y al
control de dichas condiciones, en particular, en lo que
respecta al cumplimiento del tiempo de espera nece-
sario. Dichas excepciones s6lo se autorizaran si se ofre-
cen garantias suficientes que eviten distorsiones en los
intercambios.

En consecuencia, se hace necesario incorporar al
ordenamiento juridico interno la Directiva 96/22/CE, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.10°7 y
16.% de la Constitucién, que atribuye al Estado la com-
petencia exclusiva en materia de comercio exterior,
bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion
de productos farmacéuticos, y de lo establecido en los
articulos 38 y 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad.

En la elaboracion de la presente disposicién han sido
consultadas las Comunidades Auténomas y los sectores
afectados. o

En su virtud, previo informe de la Comisién Intermi-

" nisterial para la Ordenacién Alimentaria, a propuesta de

los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentacién y de
Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Esta-
do, y previa deliberacién del Consejo de Ministros en

su reunién del dia 29 de agosto de 1997,

DISPONGO:

Articulo 1. Definiciones.

1. A efectos del presente Real Decreto, se aplicaran
las definiciones de carne y productos cérnicos, acuicul-
turar y medicamentos veterinarios, 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-
duccién y comercializacion de carnes frescas.

b) Real Decreto 2087/1994, de 20 de octubre, por
el que se establecen las condiciones sanitarias de pro-
duccién vy comercializacién de carnes frescas de aves
de corral. ‘

c¢) Real Decreto 1904/1993, de 29 de octubre, por
el que se establecen las condiciones sanitarias de pro-
duccidn y comercializacion de productos cérnicos y de
otros determinados productos de origen animal.

d) Real Decreto 15643/1994, de 8 de julio, por el
que se establecen los. requisitos sanitarios y de policia
sanitaria aplicables a la produccién y a la comerciali-
zacion de carne de conejo doméstico y de caza de granja.

e} Real Decreto 143771992, de 27 de noviembre,
por el que se fijan las normas sanitarias aplicables a
la produccion y comercializacion de la produccién pes-
quera y de la acuicultura.

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

2. Ademas, se entendera por:

a) - Animales de explotacién: los animales domésti-
cos de las especies bovina, porcina, ovina y caprina,
los solipedos, las aves de corral y los conejos domésticos,
asi como los animales salvajes de las especies men-

. cionadas y los rumiantes salvajes, siempre que hayan

sido criados en una explotacion,

b} Tratamiento terapéutico: la administracion, en
aplicacion del articulo 3 del presente Real Decreto, con
caracter individual, a un animal de explotacién, de una
de las sustancias autorizadas con el fin de tratar:

1.° Un trastorno de ia fecundidad, incluida la
interrupcién de una gestacién no deseada, observado
a rafz de un reconocimiento del animal efectuado ‘por
un veterinario. .

2.° En lo referente a las sustancias beta-agonistas,
la induccidn de la tocdlisis en las vacas parturientas y
los trastornos respiratorios y la tocdlisis en los équidos
criados para fines distintos de la produccion de carne.

¢) Tratamiento zootécnico: Ia administracién de una
de las sustancias autorizadas en aplicacion del articulo 4
del presente Real Decreto, con caracter individual, a un
animal de explotacidn, para la sincronizacion del ciclo
estral y la preparacion de las donantes y las receptoras
para la implantacion de embriones, después de un reco-
nocimiento del animal efectuado por un veterinario o,
de conformidad con el parrafo tercero del articulo 4,
bajo su responsabilidad; a los animales de acuicultura,
a un grupo de reproductores para inversion sexual, por
prescripcidn de un veterinaric y bajo su responsabilidad.
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d} Tratamiento ilegal: la utilizacién de sustancias o
productos no autorizados o la utilizacion de sustancias
o productos autorizados para fines o en condicionss dis-
tintos de los establecidos en la normativa vigente. '

e) Autoridades competentes: los Ministerios de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion y de Sanidad y Consumo,
y los 6rganos ‘competentes de las Comunidades Auté-
nomas, en el ambito de sus respectivas competencias.

Articulo 2. Prohibiciones.

Por el presente Real Decrete, quedan prohibidas:

1. la puesta en el mercado de estilbenos, derivados
de estilbenos, sus sales y ésteres, asl come las sustancias
de efecto tireostatico, para su administracion a anirales
de todas las especies.

2. lacomercializacién de sustancias beta-agonistas
para su administracion a animales cuya carne y produc-
tos estén destinados al consumo humano con fines dis-
tintos de les previstos en el parrafo b) del articuio 3.

3. La administracién a amnimales de explotacién y
a animales de acuicultura, por cualgquier medio, de sus-
tancias de efecto tireostdtico, estrogénico, andregénico
o gestageno, asi como de sustancias beta-agonistas.

4, La posesion en una expletacion, salvo con control
oficial, de animales de los contemplados en el aparta-
do 3, asi como la puesta en el mercado o el sactificio
para el consumo humano de animales de explotacién
o animales de acuicultura que contengan las sustancias
mencionadas en el apartado anterior o en los que se
haya observado la presencia de dichas sustancias.

Se exceptdan de la aplicacién de lo dispuesto en el
parrafo anterior los casos en que se pueda demostrar
que dichos animales han sido tratados.de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 36 4. '

B, Lapuesta en el mercado para el consumo huma-
no de los animales de acuicultura a los que se les hayan
administrado sustancias de las contempladas en el apar-
tado 3, asi como de los productos transformados ela-
borados a partir de dichos animales. :

6. Lapuestaen el mercado de carne de los animales
contemplades en el apartado 4. '

7. La transformacién de la carne contemplada en
el apartado 6. . '

Articulo 3. Excepciones por tratamientos terapéuticos.

1. Noobstante lo dispuesto en el articulo 2, se podra
autorizar: '

a} La administraciéon a animales de explotacién, con
fines terapéuticos, de estradiol 17 Beta, testosterona,
progesterona y derivados que den faciimente el com-
puesto inicial por hidrdlisis tras reabsorcion en el lugar
de aplicacién. Los medicamentos veterinarios utilizados
en un tratamiento terapéutico tendran gue responder
a los requisitos de puesta en el mercado que se estipulan
“en el titulo VI, «Comercializacién, prescripcidn y utiliza-
cidn de los medicamentos veterinarios» del Real Decre-
to 109/1995, de 27 de enero, y sélo podran ser admi-
nistrados a animales de explotacién claramente iden-
tificados, por un veterinario y en forma de inyeccién.
Excepcionalmente, para el tratamiento de la disfuncién

ovarica, podran ser administrados por el veterinario en

forma de espirales vaginales, con exclusién de los implan-
tes.

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

to 109/1995, el veterinario anotara por lo menos los
siguientes datos:

1.° Naturaleza.del tratamiento.
-2.° Naturaleza de los productos autorizados.
3.° Fecha del tratamiento.

4.° Ildentidad de los animales tratados.

El citado registro se pondra a disposicion de la auto-
ridad competente cuando ésta lo solicite.

b} Laadministracién con fines terapéuticos de medi-
camentos veterinarios autorizados gue contengan:

— Trembolona alilo, por via oral o sustancias beta-
agonistas a équides y a animales de compainia, siempre
que se utilicen con arreglo a las especificaciones del
fabricante.

— Sustancias beta-agonistas, en forma de inyeccion,
para la induccién de la tocdlisis en las vacas parturientas.

' ' Dicha administracion serda efectuada por un veteri-
nario 0, en el caso de medicamentos veterinarios con-
templados en el primer guion, bajo su responsabilidad
directa. El veterinario resporsable hard constar este tra-
tamiento en un registro, en el que anotard, por lo menos,
los datos que se especifican en el parrafo a).

No cobstante, se prohibe a los titulares de explotacién
que tengan en su poder medicamentos veterinarios que
contengan sustancias beta-agonistas que puedan ser uti-
lizadas a fin de inducir la tocdlisis. ‘

"2. Sin embargo, queda prohibido, sin perjuicio de
lo dispuesto en el parrafo primero del segundo guién
del parrafo b), el tratamiento terapéutico con estas sus-
tancias de los animales de produccién, incluido el de
los animales de reproducciéon al final de su vida fértil.

Articule 4. Excepciones por tratamiento zootécnico.

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1.
2 y 3 del articulo 2, se podra autorizar que se administren
a animales de expiotacion medicamentos veterinarios
de efecto estrogénico, androgénico o gestageno auto-
rizados de conformidad con el Real Decreto 109/1995b,
con fines de tratamiento zootécnico. - :

Dicha administracién debera ser efectuada por un
veterinario a animales.claramente identificados; el vete-
rinario responssble deberd registrar el tratamiento de
cogformidad con le dispuesto en el parrafo a) del articu-
o 3.1.

En los supuestos de sincronizacion del ciclo estral
y la preparaciéon de las donantes y las receptoras para
la implantacion de embriones, se autoriza que se efec-
tiien no directamente por un veterinario sino bajo su
responsabilidad. . : ‘

2. En lo referente a animales de acuicultura, los ale-

" vines podran ser tratados durante los tres primeros

meses con fines de inversion sexual mediante medica-
mentos veterinarios de efecto androgénico autorizados
de conformidad con el Real Decreto 109/1995b.

3. En los supuestos que contempla el presente ar-
ticulo, sl veterinario expedira una receta ne renovable

“en la que especificara el tratamiento de que se trate

y la cantidad de producto necesaria, y anotard en un
registro los productos prescritos.

4. No obstante, se prohibe el tratamiento zootécnico
con respecto a animales de produccion y, en el caso
de animales de reproduccion al final de su vida fértil,
durante el periodo de engorde de los mismos.

Articulo b. Pfoductos hormonales y sustancias beta-
agonistas.

1. Los productos hormonales y las sustancias
beta-agonistas cuya administracién a animales de expio-
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tacidn esté autorizada de conformidad con las disposicio-
nes de los articulos 3 y 4 deberan cumplir los requisitos
establecidos en el capitulo Hl del titulo H, «Evaluacién, auto-
rizacion y registro de medicamentos veterinarios» del Real
Decreto 109/1995.

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

a} Los siguientes productos hormonales:

— Los productos que actien como dep6sito.

— Los productos cuyo tiempo de espera sea superior
a quince dias una vez flnallzado el tratamiento.

— Los productos:

© —Que hayan sido autorizados en virtud de las normas
. anteriores a la modificacién introducida por el Regla-
mento {CEE) nimero 2309/93, de 12 de julio, por el
que se establecen los procedimientos comunitarics para
la autorizacién y supervision de medicamentos de uso
humano y veterinario y por el que se crea la Agencia
tEuropea para la Evaluacion del Medicamento.

— Cuyas condiciones de utilizacion no se conozcan.

- Para los que no existan reactivos ni el material nece-
sario en los métodos de andlisis para detectar la pre-

sencia de residuos que sobrepasen los limites autori- |

zados.

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

Articule 6. Condiciones para los intercambios intraco-
munitarios.

1. Para los intercambios, se podra autorizar la
comercializacion de animales destinados a la reproduc-
-cion, o de animales reproductores. al final de su vida
fértil, que durante su ciclo de reproductores hayan sido
objeto de uno de los tratamientos contemplados en ios
articulos 3y 4.

Asimismo, se podra autorizar el estampadoc del sello
comunitario en la carne procedente de dichos animales,
siempre que se hayan cumplido las condicicnes esta-
blecidas en los articulos 3 y 4 vy los plazos de espera
minimos previstos en el segundo guidn del parrafo a)
o en el parrafo b) del apartado 2 del articulo 5, o los
plazos de espera previstos en la autorizacién de puesta
en el mercado.

2. Nocbstante, los intercambios de caballos de gran
valor, en particular los caballos de carreras, concufsos,
circo o destinados a la cubricién o a exposicionaes, inclui-
dos los équidos registrados a los que se hayan admi-
nistrado medicamentos veterinarios que contengan
trembolona alilo o sustancias beta-agonistas con 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 administracién y que la
naturaleza y la fecha del tratamiento se mencionen en
el certificado o en el pasaporte que acompaifien a esos
animales.

3. La carne o los productos procedentes de anima-
les a fos que se les haya administrado sustancias de
efecto estrogénico, androgénico o gestidgeno o sustan-
cias beta-agonistas, de conformidad con las disposicio-
nes excepcionales del presente Real Decreto, sélo
podran ser pusestos 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 haya respetado antes del
sacrificio de los animales.
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Articulo 7. Condiciones para la importacion.

1. Sdlo podran importarse fos animales de explo-
tacién o de dcuicultura o carne o productos obtenidos
a partir de tales animales, cuando provengan de paises
terceros que figuren en ias listas comupitarias estable-
cidas al efecto.

2. No obstante, queda prohlblda la importacion de
animales procedentes de terceros paises que figuren en
las listas mencionadas en el apartado 1 cuando se
trate de:

a} Animales de explotacién o de acuicultura a los
que: '

1.° Se haya administrado, por cualquier medio, pro-
ductos o sustancias contempladas en el apartado 1 del
articulo 2. .

2° Se hayan administrado sustancias o productos
contemplados en el apartado 3 del articulo 2, salvo si
dicha administracién cumple las disposiciones y requi-
sitos previstos en los articulos 3, 4 y B, y se respetan
ios plazos de espera admitidos en las recomendacmnes
internacionales.

b} Carne o productos obtenidos a partir de animales
cuya importacion esté prohibida de conformidad con el
parrafo a).

3. Los animales destinados a la reproduccion, los
reproductores al final de su vida fértil o su carne, pro-
cedentes de paises terceros, podran ser importados
siempre gque redinan unas garantias equivalentes, como
minimo, a las fijadas en ef presente Real Decreto y que
hayan sido establecidas de acyerdo con el procedimiento
comunitario establecido al efecto.

4. Los controles de las importaciones procedentes
de paises terceros se efectuaran de conformidad con
lo establecido en el parrafo ¢} del apartado 3 del articu
lo 4 del Real Decreto 1430/1992, de 27 de noviembre,
por el que se establecen los principios relativos a la orga-
nizacién de controles veterinarios y de identidad de los
animales que se introduzcan en la Comunidad proce-
dentes de paises terceros, y en el apartado 2 del ar-
ticulo 7 del Reaf Decreto 2022/1993, de 19 de noviem-
bre, por el que se establecen los controles veterinarios
aplicables a los productos que se introduzcan en el terri-
torio nacional procedentes de pafses no pertenecientes
a 1a Comunidad Europea.

Articulo 8. Obligacion del registro.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el Real Decre-
to 109/1995, tas empresas que compren o produzcan
sustancias con efecto tireostatico, estrogénico, andro-
génico, gestédgeno y sustancias beta-agonistas y las que
estan autorizadas, por cualquier concepto, a comerciar
con dichas sustancias, asi como las empresas que com-
pren o produzcan productos farmacéuticos y medica-
mentos veterinarios a partir de las mencionadas sus-
tancias, deberan llevar un registro en el que anotaran,
por orden cronoldgico, las cantidades producidas o
adquiridas y las cedidas o utilizadas para producir pro-
ductos farmacéuticos y medicamentos veterinarios, y a
quién las han cedido o comprado.

Dicha informacion se pondra a disposicidn de la auto-
ridad competente cuando asilo requiera. Si el expediente
ests informatizado, se remitird impreso.

Articulo 9. Controles.

Las autoridades competentes adoptaran las medidas
necesarias para que:

1. La posesion 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 importacién, fabricacién, almacenamiento, distribu-
cién, venta y utilizacién, )

2. Ademés de los controles previstos en la norma-
tiva gue reguta la puesta en el mercado de los diferentes
productos en cuestion, se efectien, sin previo aviso, los
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 controfar:

a) La posesién o presencia de sustancias o produc-
tos prohibidos con arreglc a los apartados 1 y 2 del
articulo 2, destinados a ser administrados a animales
para su engorde. ‘

b} El tratamiento ilegal de los animales. _
c) El incumplimiento de los tiempos de espera pre-
vistos en el articulo 5. ,

d) El incumplimiento de las restricciones estableci-
das en los articulos 3 y 4 para !a utilizacién de deter-
minadas sustancias o productos.

3. Ladeteccién de:

a) Las sustancias a que se refiere el apartado 1 en
los animales v en el agua de beber de los animales,
asi como en todos los lugares en que se crien o man-

" tengan los animales, y )

b) Residuos de la sustancias antes citadas en los
animales vivos, sus excrementos y liquidos bioldgicos,
asf corno en los tejidos y productos animales,

sea efectuada de conformidad con jo 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 productos.

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

a) La presencia de sustancias o productos cuyo uso
o posesidn estén prohibidos o tal presencia de residuos
de sustancias cuya administracién suponga un trata-
mientc ilegal, tales sustancias o productos se decomi-
saran, mientras que los animales tratados eventuaimente
con ellos, o su carne, deberan quedar bajo control oficial
hasta que se impongan las sanciones pertinentes. -

b} El 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
infraccién detectada. -

Articulo 10. Incumplimiento.

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

miembros y a la colaboracién entre éstas y la Comisién,
con objeto de asegurar la correcta aplicacion de las legis-

. laciones veterinaria y zootécnica.

2. Las infracciones de los preceptos contenidos en
este Real Decreto serdn objeto de sancién administrativa,
de acuerdo con lo 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 enerc, sobre medicamentos vete-
rinarios; en el Real Decreto 1945/1983, de-22 de junio,
por &l que se regulan las infracciones y sanciones en
materia de defensa del consumidor y de la produccién
agroalimentaria, y en la normativa reguladora que esta-
blece las medidas de control aplicables a determinadas
sustancias vy sus residuos en los animales vivos y sus
productos, sin perjuicio de las responsabilidades a que
hubiese lugar previstas en el Cédigo Penal.

Disposicion adicional (inica. . Titulos habilitantes.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de! ar-
ticulo 149.1.10.2 y 16.2 de la Constitucién, por el que
se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia
de comercio exterior, bases y coordinacién general de
fa sanidad y legislacién de productos farmacéuticos y
de lo establecido en los articulos 38 y 40.2 de la
Ley 1471986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogados los Reales Decretos 1423/1987,
de 22 de noviembre, por el que se dan normas sobre
sustancias de accién hormonal y tireostatica de uso 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 came, asi como de
cualquier otra norma de igual © menor rango que se
oponga a lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Disposicién final primera.  Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacién y de Sanidad y Consumo para dictar, en el
&mbito de sus competencias, las disposiciones que sean
necesarias para el cumplimiento de lo dispuestc en la
presente disposicion,

Disposicién final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Palma de Mallorca a 29 de agosto de 1997.
JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ALVAREZ-CASCOS FERNANDEZ



