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Empresa Coeficiente Nombre del buque Matrícula y folio

«Pesquera Laurak Bat, Sociedad Anónima». 9,0248 Olaberri. SS1 2419.
Olazar. SS1 2421.

«Pesquera Rodríguez, Sociedad Anónima». 15,2150 Virgen del Cabo. SS2 1749.
Virgen del Camino. SS2 1793.

«Francisco Rodríguez Pérez, Sociedad Anónima». 12,2599 Nuevo Virgen de Lodairo. VI5 9973.
Nuevo Virgen de la Barca. VI5 9972.

AGARBA

«Vieira, Sociedad Anónima». 5,9687 Vieirasa Cinco. VI5 9095.
Vieirasa Seis. VI5 9845.

«Pesquerías Bígaro Narval, Sociedad Anónima». 2,9842 Bígaro. VI5 8748.

ANEJO II

Coeficiente de participación por asociaciones

ARBAC: 91,0471.
AGARBA: 8,9529.

Total: 100,0000.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

19112 REAL DECRETO 1749/1998, de 31 de julio,
por el que se establecen las medidas de con-
trol aplicables a determinadas sustancias y
sus residuos en los animales vivos y sus pro-
ductos.

La integración de España en la Comunidad Europea
exige la transposición, a nuestro Derecho interno, de
las normas comunitarias aplicables al control de ciertas
sustancias con o sin acción farmacológica, así como sus
residuos, que, utilizados de forma indiscriminada, abusiva
o incorrecta en los animales de abasto, supone en
muchos casos un grave riesgo para la salud de las per-
sonas, por lo que se hace preciso que, de acuerdo con
lo dispuesto en los artículos 8.2 y 18.12 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, las
Administraciones públicas lleven a cabo, para evitar tal
riesgo, las acciones necesarias, tanto en las explotacio-
nes ganaderas como en los diferentes establecimientos
que elaboran productos de origen animal.

En una primera fase, el Real Decreto 1262/1989,
de 20 de octubre, por el que se aprueba el Plan Nacional
de Investigación de Residuos en los Animales y Carnes
Frescas, incorporó al Derecho español el contenido de
la Directiva del Consejo 86/469/CEE, de 16 de sep-
tiembre, relativa a la investigación de residuos en los
animales y carnes frescas, estableciéndose la vigilancia
de residuos, de sustancias de acción farmacológica y
de contaminantes del medio ambiente, solamente en
determinadas especies animales y en sus carnes, por
lo que conviene ampliar esta vigilancia a otras especies
animales, así como al conjunto de los productos, obte-
nidos directamente de los animales, destinados al con-
sumo humano, aspecto este último que estaba regulado
de una manera muy general en las diferentes normas
de tipo vertical existentes para la producción y comer-
cialización de los distintos productos de origen animal.
Por ello se hace necesario proceder a la unificación, en
un único texto legislativo, de todos aquellos aspectos

relacionados con el control de determinadas sustancias
y sus residuos en los animales vivos y sus productos.

La finalidad de esta disposición es llevar a efecto
la transposición de la Directiva 96/23/CE, del Consejo,
de 29 de abril, relativa a las medidas de control aplicables
respecto a determinadas sustancias y sus residuos en
los animales vivos y sus productos y por la que se dero-
gan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las
Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE, incluyendo lo
dispuesto en la Decisión de la Comisión 97/747/CE,
de 27 de octubre.

Igualmente se pretende, con esta disposición, hacer
que los productores y todas aquellas personas que inter-
vengan en el sector ganadero asuman una mayor res-
ponsabilidad en lo que respecta a la inocuidad de cual-
quier producto de origen animal de su propiedad que
se despache al consumo humano.

Mediante la presente disposición se crea un órgano
de coordinación de la ejecución de las investigaciones
de las sustancias y de sus residuos, en el territorio nacio-
nal. Asimismo se regula tanto la metodología de la reco-
gida de muestras como los aspectos relativos al pro-
cedimiento administrativo y a las infracciones y sancio-
nes aplicables en caso de incumplimiento de lo dispuesto
en la misma.

El presente Real Decreto regula aspectos relaciona-
dos con el control de determinadas sustancias y sus
residuos, como normativa básica estatal, si bien contiene
disposiciones aplicables a las importaciones de terceros
países, que deben considerarse de aplicación plena por
incidir en el comercio y sanidad exteriores. De ahí que
se dicte, al amparo de lo dispuesto en el artícu-
lo 149.1.10.a y 16.a de la Constitución Española, y en
virtud de lo establecido en los artículos 38 y 40.2 de
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

Para su elaboración han sido consultadas las Comu-
nidades Autónomas y los sectores afectados. Asimismo,
se ha emitido el preceptivo informe de la Comisión Inter-
ministerial para la Ordenación Alimentaria (CIOA).

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad
y Consumo y de Agricultura, Pesca y Alimentación, previa
aprobación del Ministro de Administraciones Públicas,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa delibe-
ración del Consejo de Ministros en su reunión del día 31
de julio de 1998,

D I S P O N G O :

CAPÍTULO I

Ámbito de aplicación y definiciones

Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación.

El presente Real Decreto establece las medidas de
control y su organización relativas a las sustancias o
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a sus metabolitos y a los grupos de residuos enumerados
en el anexo I, que pueden ser administrados a los ani-
males, para su detección en cualquier fase, tanto en
la elaboración de los productos a administrar a los ani-
males vivos, como en cualquier fase de la obtención
o transformación de los productos obtenidos de los
mismos.

Artículo 2. Definiciones.

A efectos del presente Real Decreto se entiende por:

1. Sustancias o productos no autorizados. Las sus-
tancias o productos cuya administración a un animal
esté prohibida por la normativa comunitaria o nacional,
así como las sustancias o productos que no figuran como
expresamente autorizados.

2. Tratamiento ilegal. La utilización de sustancias
o productos no autorizados o la utilización de sustancias
o productos autorizados según lo dispuesto en el Real
Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamen-
tos veterinarios para fines o en condiciones distintas de
las establecidas en el mismo.

3. Residuo. El residuo de sustancias de acción far-
macológica, de sus productos de transformación y de
otras sustancias que se transmitan a los productos ani-
males y puedan resultar nocivos para la salud humana.

4. Autoridad competente. Los órganos competentes
de las Comunidades Autónomas para el mercado interior
y los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Agricultura,
Pesca y Alimentación en los ámbitos de su competencia
respecto de los intercambios con terceros países, así
como para las oportunas comunicaciones a otros Esta-
dos miembros y a la Comisión Europea.

5. Muestra oficial. Una muestra tomada por la auto-
ridad competente y que incluye, para el examen de los
residuos o sustancias incluidas en el anexo I, las indi-
caciones de la especie, la naturaleza y el método de
muestreo, así como la identificación y el origen del animal
o producto animal. Según la naturaleza de la muestra
se indicará asimismo el sexo del animal y la cantidad
de muestra tomada.

6. Laboratorio autorizado. Un laboratorio autorizado
por la autoridad competente, en base a la normativa
vigente, para proceder al examen de una muestra oficial
con el fin de detectar la posible presencia de residuos.

7. Animal. Cualquier animal de las especies bovina,
ovina, caprina, porcina y equina, así como las aves de
corral, los animales de acuicultura, los conejos y las espe-
cies de caza de cría y caza salvaje, así como las abejas.

8. Lote de animales. Grupo de animales de la misma
especie y categoría de edad, criados en una misma explo-
tación al mismo tiempo, en condiciones de cría uniforme.

9. Sustancia ß-agonista. Cualquier sustancia ß adre-
noceptor agonista.

Asimismo serán de aplicación las definiciones con-
templadas en el artículo 1 del Real Decreto 1373/1997,
de 29 de agosto, por el que se prohíbe utilizar deter-
minadas sustancias de efecto hormonal y tireostático
y sustancias ß-agonistas de uso en la cría de ganado.

CAPÍTULO II

Planes de vigilancia para la detección de residuos
o sustancias

Artículo 3. Objeto de la investigación.

La vigilancia de la cadena de producción de los ani-
males, así como de los productos primarios de origen

animal para la detección de residuos y sustancias inclui-
das en el anexo I, se podrá realizar en los animales vivos,
sus excrementos y líquidos biológicos, así como en cual-
quier órgano o tejido animal, productos de origen animal,
piensos, agua para beber y otros componentes utilizados
en la alimentación de los animales y se efectuará de
conformidad con lo dispuesto en el presente capítulo.

Artículo 4. Órgano de coordinación.

Como órgano de coordinación para la ejecución de
los planes de vigilancia para las detecciones previstas
en el presente capítulo, en el territorio nacional, se crea
la Comisión Nacional de Coordinación de la Investigación
y Control de Residuos o Sustancias en Animales Vivos
y sus Productos, en adelante Comisión Nacional.

1. La Comisión Nacional está compuesta por los
siguientes miembros:

a) Presidente: el Director general de Salud Pública
del Ministerio de Sanidad y Consumo.

b) Vicepresidente: el Director general de Ganadería
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación.

c) Vocales:

1.o El Subdirector general de Sanidad Exterior y
Veterinaria de la Dirección General de Salud Pública.

2.o El Subdirector general de Sanidad Veterinaria
del Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación, que
actuará como Secretario de la Comisión.

3.o Un representante del Instituto de Salud «Car-
los III».

4.o Un representante del Instituto Nacional de Con-
sumo.

5.o Un representante del Instituto de Toxicología.
6.o Un representante de cada Comunidad Autóno-

ma (nombrado entre los diferentes órganos competentes
de cada Comunidad Autónoma).

Una vez nombrados, estos vocales formarán parte
de la Comisión de forma plena y actuarán con voz y
voto.

d) Asesores:

1.o Los Directores de los Laboratorios Nacionales
de Referencia que figuran en el artículo 12. Todos ellos
actuarán con voz pero sin voto.

2.o Un representante designado por el Ministerio
del Interior.

Todos ellos actuarán con voz pero sin voto.
No obstante, cuando así lo estime el Presidente de

la Comisión, oída la misma, podrá solicitar el asesora-
miento de personas ajenas a la misma, con reconocida
cualificación científica, en relación con determinados
asuntos, así como la colaboración de las asociaciones
afectadas.

2. Serán funciones de la Comisión Nacional:

a) Elaborar, previa consulta con las Comunidades
Autónomas, los planes previstos en el artículo 5, para
su comunicación a la Comisión Europea.

b) Coordinar las actividades de los servicios cen-
trales y de las Comunidades Autónomas encargadas de
efectuar los controles y la vigilancia de los diferentes
residuos. La mencionada coordinación se extenderá a
todos los servicios que participen en la lucha contra la
utilización fraudulenta de sustancias o productos en la
ganadería.
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c) Reunir el conjunto de datos remitidos por las
Comunidades Autónomas para evaluar los medios apli-
cados y los resultados obtenidos en la ejecución de las
medidas previstas en el presente capítulo.

d) Transmitir anualmente a la Comisión Europea, a
más tardar el 31 de marzo de cada año, los datos y
resultados contemplados en el apartado anterior, inclui-
dos los resultados de las investigaciones emprendidas.

e) Formular, en cualquier momento, las propuestas
que se estimen precisas para la mejora de la eficacia
de los planes.

3. En lo no previsto por el presente Real Decreto,
el funcionamiento de la Comisión Nacional se regulará
por lo establecido en el capítulo II del Título II de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico
de las Administraciones Públicas y del Procedimiento
Administrativo Común.

4. El presente artículo no afectará a las normas más
específicas dictadas en el ámbito de control de la ali-
mentación animal.

5. El funcionamiento de la Comisión Nacional será
atendido con los actuales medios de personal y de mate-
rial de los Ministerios de Sanidad y Consumo y de Agri-
cultura, Pesca y Alimentación y no supondrá incremento
alguno de gasto público.

Artículo 5. Tramitación del plan de investigación.

1. La Comisión Nacional presentará a la Comisión
Europea, a través del cauce correspondiente, el plan ini-
cial en el que se precisarán las medidas nacionales duran-
te el año de puesta en marcha del mismo y, posterior-
mente, cualquier actualización del plan, previamente
autorizado según lo previsto en la normativa comunitaria,
basándose en la experiencia de años anteriores y a más
tardar el 31 de marzo del año de actualización.

2. El mencionado plan deberá:

a) Prever la detección e investigación de los dife-
rentes grupos de residuos o de sustancias según el tipo
de animal o producto, de conformidad con el anexo II.

b) Precisar, en particular, las medidas de detección
e investigación de la presencia:

1.o De las sustancias citadas en el punto a) en los
animales, en los piensos y en el agua de bebida de los
mismos, así como en todos los emplazamientos en que
se críen o se mantengan los animales objeto de inves-
tigación.

2.o De los residuos de las sustancias antes citadas
en los animales vivos, sus excrementos, líquidos bioló-
gicos, tejidos, órganos y productos de origen animal
como la carne, la leche, los huevos, productos de acui-
cultura y la miel.

c) Respetar las normas, los niveles y frecuencia de
muestreo definidos en los anexos III y IV.

3. No obstante, en base a las informaciones apor-
tadas por las autoridades competentes, la Comisión
Nacional podrá solicitar a la Comisión Europea la apro-
bación de la adaptación de las exigencias de control
mínimas fijadas en el anexo IV, siempre que quede garan-
tizada que dicha adaptación aumenta la eficacia general
del plan y no disminuye las posibilidades de identificación
de los residuos o de las sustancias a que se refiere el
anexo I.

Artículo 6. Contenido, aprobación y seguimiento del
plan.

1. El plan inicial señalado en el artículo 5, indepen-
dientemente de la situación específica de cada Comu-
nidad Autónoma, precisará lo siguiente:

a) La normativa relativa a la utilización de las sus-
tancias incluidas en el anexo y, en particular, las dis-
posiciones sobre su prohibición, autorización, distribu-
ción, comercialización y normas sobre su administración,
en la medida en que dicha legislación no esté armo-
nizada.

b) Los límites de tolerancia de aquellas sustancias
para las que no existan límites máximos de residuos,
establecidos de conformidad con lo dispuesto en el
Reglamento (CEE) número 2377/90, de 26 de junio,
por el que se establece un procedimiento comunitario
de fijación de los límites máximos de residuos de medi-
camentos veterinarios en los alimentos de origen animal
y en el Real Decreto 569/1990, de 27 de abril, relativo
a la fijación de contenidos máximos para los residuos
de plaguicidas sobre y en los productos alimentarios
de origen animal.

c) Tras la comunicación de las autoridades compe-
tentes:

1.o Las normas seguidas para la toma de muestras
oficiales y, en particular, las referentes a las indicaciones
que deben figurar en las mismas.

2.o La naturaleza de las medidas previstas por las
autoridades competentes en lo referente a los animales
o los productos en los que se haya comprobado la pre-
sencia de residuos.

3.o La infraestructura de los servicios (en especial
la naturaleza e importancia de los servicios que parti-
cipen en la ejecución de los planes).

4.o La lista de laboratorios autorizados con indica-
ción de su capacidad de tratamiento de muestras.

5.o La lista de sustancias que se pueden detectar,
los métodos de análisis y las normas de interpretación
de los resultados, así como el número de muestreos
que se efectúen de las sustancias contempladas en el
anexo I.

6.o El número de muestras oficiales que deben
tomarse, en relación con el número de animales sacri-
ficados en los años anteriores y según los niveles y fre-
cuencia del anexo IV.

2. El plan inicial indicado en el artículo 5, tras su
comunicación a la Comisión Europea, podrá ser modi-
ficado o complementado por la Comisión Nacional en
respuesta a la solicitud que, en tal sentido, dirija la Comi-
sión Europea. La aprobación del plan, así como sus modi-
ficaciones, se realizará mediante el procedimiento pre-
visto en la normativa comunitaria.

Las actualizaciones anuales del plan nacional, bien
a instancia de la Comisión Nacional, en base a las evo-
luciones o a los resultados obtenidos, o por iniciativa
de la Comisión Europea, se aprobará según el proce-
dimiento previsto en la normativa comunitaria.

3. Las autoridades competentes de las Comunida-
des Autónomas informarán semestralmente, a la Comi-
sión Nacional, sobre la ejecución del plan aprobado, en
lo concerniente a su territorio de competencia y sobre
la evolución de la situación en la misma, para poder
informar, a la Comisión y a los demás Estados miembros,
en el seno del Comité Veterinario Permanente. Asimismo
comunicarán a la Comisión Nacional, a más tardar el 28
de febrero de cada año, los resultados obtenidos en la
aplicación del mencionado plan, así como las medidas
de control seguidas, correspondientes al año anterior.
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Una vez recibida y recopilada la mencionada infor-
mación, será remitida por la Comisión Nacional, a través
del cauce correspondiente, a la Comisión Europea antes
del 31 de marzo de cada año.

4. La Comisión Nacional facilitará el resultado de
la aplicación de los planes.

CAPÍTULO III

Autocontrol y corresponsabilidad de los operadores

Artículo 7. Autocontrol y corresponsabilidad.

1. Toda persona física o jurídica que comercialice
animales de explotación, dentro del territorio nacional
o con otro Estado miembro o país tercero será objeto
de una inscripción previa ante la autoridad competente,
comprometiéndose a respetar, mediante documentación
escrita, las normas comunitarias y nacionales pertinentes
y más concretamente lo dispuesto en los artículos 5
y 11 del Real Decreto 1316/1992, de 30 de octubre,
por el que se establecen los controles veterinarios y zoo-
técnicos aplicables en los intercambios intracomunitarios
de determinados animales vivos y productos con vistas
a la realización del mercado interior.

2. Los propietarios o responsables de todos los esta-
blecimientos de primera transformación de productos
primarios de origen animal tomarán todas las medidas
necesarias, en particular mediante autocontroles, para:

a) Aceptar únicamente, bien mediante entregas
directas o bien a través de un intermediario, animales
para los que el productor esté en condiciones de garan-
tizar que se han respetado los plazos de espera.

b) Asegurarse que los animales de explotación o
los productos introducidos en el establecimiento:

1.o No presentan niveles de residuos que rebasen
los límites máximos autorizados.

2.o No presentan sustancias o productos prohibidos
ni indicios de su administración.

3. Los responsables o propietarios de explotaciones
ganaderas sólo comercializarán:

a) Animales a los que no se hayan administrado
sustancias o productos no autorizados, o que no hayan
sido objeto de un tratamiento ilegal, con arreglo a lo
dispuesto en el presente Real Decreto.

b) Animales para los que, en el caso de adminis-
tración de productos o sustancias autorizados, se haya
respetado el plazo de espera prescrito para dichos pro-
ductos o sustancias.

Por la autoridad competente se adoptarán las dis-
posiciones precisas para el control de lo establecido en
este apartado.

Las autoridades competentes remitirán periódica-
mente al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación
la información de los controles efectuados y de los resul-
tados obtenidos, con el fin de dar traslado a la Comisión
Nacional a los efectos previstos en el apartado 7 de
este artículo.

4. En el caso de que un animal sea presentado en
un establecimiento de primera transformación por una
persona física o jurídica distinta del productor (propie-
tario o responsable de la explotación), la obligación a
que se hace referencia en el apartado anterior incumbirá
a dicha persona.

5. Los propietarios o responsables de establecimien-
tos de primera transformación de productos primarios
de origen animal, las personas físicas o jurídicas pro-
pietarias de dichos productos primarios de origen animal,
sólo comercializarán los productos procedentes de los

animales contemplados en los párrafos a) y b) del apar-
tado 3.

6. Sin perjuicio de las normas existentes que regulan
la producción y comercialización de los diferentes pro-
ductos en cuestión:

a) Se instaurará el principio del control de la calidad
en todas las cadenas de producción por parte de los
diferentes sectores o partes interesadas.

b) Se reforzarán las medidas de autocontrol que
deberán introducirse en los pliegos de condiciones de
las marcas o etiquetas.

7. Previa petición de la Comisión Europea y de los
demás Estados miembros, la Comisión Nacional infor-
mará de las medidas adoptadas para el control y, en
especial, de lo dispuesto en los apartados 3, 4 y 5.

Artículo 8. Obligaciones específicas.

Las competencias y la responsabilidad de los vete-
rinarios encargados de efectuar el control de las explo-
taciones ganaderas se ampliará al control de las con-
diciones de cría y de los tratamientos previstos en el
presente Real Decreto.

El veterinario anotará en un registro, que deberá obrar
en poder del titular de la explotación, la fecha y la natu-
raleza de los tratamientos prescritos o administrados
incluyendo dosis y duración de los mismos, la identi-
ficación de los animales tratados, así como los plazos
de espera correspondientes.

El ganadero, por su parte, consignará asimismo, en
dicho registro, los datos siguientes:

1.o Fecha.
2.o Identificación del medicamento veterinario.
3.o Cantidad.
4.o Nombre y dirección del proveedor del medica-

mento.
5.o Identificación de los animales tratados.
6.o Naturaleza del tratamiento administrado.

Se cerciorará, asimismo, de que se respeten los plazos
de espera y conservará las recetas que lo justifiquen
durante cinco años.

Los ganaderos y los veterinarios estarán obligados
a suministrar, a petición de la autoridad competente o
del veterinario oficial del matadero, todos los datos refe-
rentes al cumplimiento, por parte de una explotación
determinada, de los requisitos del presente Real Decreto.

CAPÍTULO IV

Controles oficiales

Artículo 9. Controles por muestreo.

1. Sin perjuicio de los controles efectuados en el
marco de la aplicación de los planes de vigilancia esta-
blecidos en el artículo 5 y de los controles previstos
en las normas específicas, las autoridades competentes
podrán proceder a controles oficiales por muestreo, en
especial de:

a) Las sustancias enumeradas en el grupo A del
anexo I, en la fase de fabricación, así como en las etapas
posteriores de manipulación, almacenamiento, transpor-
te, distribución y venta o adquisición.

b) Los alimentos para animales en las fases de la
cadena de producción y distribución.

c) Los animales a lo largo de toda la cadena de
producción y de los productos básicos de origen animal
incluidos en el ámbito de aplicación del presente Real
Decreto.
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Estos controles deberán efectuarse, en particular,
para detectar la posesión o la presencia de sustancias
o productos prohibidos que puedan estar destinados a
ser administrados a los animales con fines de engorde,
o bien para detectar el tratamiento ilegal.

2. En caso de sospecha de fraude o de resultado
positivo tras uno de los controles previstos en el apar-
tado 1 anterior, se aplicará lo dispuesto en los artícu-
los 14 al 17, así como las medidas previstas en el capí-
tulo V, sin perjuicio de la aplicación de las sanciones
penales que correspondan.

3. Los controles previstos en el matadero o en los
lugares donde se realice la primera venta de animales
de acuicultura o en todos los establecimientos de primera
transformación podrán reducirse cuando la explotación
de origen o de procedencia esté adherida a una red
de vigilancia epidemiológica o a un sistema de vigilancia
de calidad.

Artículo 10. Ejecución de los controles.

Los controles a que se refiere el presente Real Decreto
serán efectuados por las autoridades competentes, sin
previo aviso.

El propietario, la persona habilitada para disponer de
los animales o su representante deberán facilitar las ope-
raciones de control y la inspección, tanto en la explo-
tación como en el matadero antes del sacrificio y, en
particular, asistir al veterinario oficial o a los asistentes
o ayudantes de inspección en toda manipulación que
se considere necesaria.

Artículo 11. Medidas a adoptar.

La autoridad competente adoptará las siguientes
medidas:

1. En caso de sospecha de tratamiento ilegal, soli-
citará al propietario o a la persona en cuyo poder están
los animales o al veterinario encargado de la explotación
que facilite toda la documentación posible que permita
justificar la naturaleza del tratamiento.

2. En caso de que dicha investigación confirmara
el tratamiento ilegal, o en caso de utilización o de sos-
pecha motivada de utilización de sustancia o productos
no autorizados, efectuará:

a) Controles, por muestreo, de los animales en sus
explotaciones de origen o de procedencia, para detectar
dicha utilización y en especial la presencia de posibles
indicios de implantes. Dichos controles podrán incluir
la toma de muestras oficiales.

b) Controles para detectar la presencia de sustan-
cias cuyo empleo está prohibido, o sustancias o pro-
ductos no autorizados, en las explotaciones donde los
animales sean criados, mantenidos o engordados (in-
cluidas las explotaciones vinculadas administrativamen-
te a las mismas) o en las explotaciones de origen o
procedencia de dichos animales. Para este fin será nece-
sario la toma de muestras oficiales de agua de beber
y de los piensos.

c) Controles, por muestreo, en los piensos de la
explotación de origen o de procedencia, así como en
el agua de beber, en el caso de los animales de acui-
cultura, en las aguas de captura.

d) Controles en las fases de fabricación de las sus-
tancias enumeradas en el grupo A del anexo I, así como
en las etapas posteriores de manipulación, transporte,
almacenamiento, distribución y venta o adquisición.

e) Cualquier otro control necesario para aclarar el
origen de los productos o sustancias no autorizados o
el de los animales tratados.

3. En el caso de que se sobrepasen los límites de
los niveles máximos fijados en la normativa comunitaria,
o se detecte la presencia de sustancias autorizadas en
cualquier órgano o tejido animal distinto de los que
poseen límite máximo de residuos, se efectuarán cuantas
gestiones e investigaciones sean necesarias y convenien-
tes, en función de las comprobaciones realizadas.

Artículo 12. Laboratorios de referencia.

1. Se designan como Laboratorios Nacionales de
Referencia en España, mientras no sean designados
mediante el procedimiento previsto en la normativa
comunitaria, los reseñados en el capítulo I del anexo VI
y las competencias y funciones de los mismos son las
indicadas en el capítulo II del anexo VI.

2. Los Laboratorios Comunitarios de Referencia son
los designados en el capítulo I del anexo V y la com-
petencia y condiciones de actividad de los mismos se
definen en el capítulo II del anexo V.

3. Cuando se conceda una autorización de puesta
en el mercado (APM) a un medicamento veterinario des-
tinado a ser administrado a una especie cuya carne o
productos estén destinados al consumo humano, las
autoridades competentes encargadas de dicha autori-
zación transmitirán a los Laboratorios Comunitarios de
Referencia y a los Laboratorios Nacionales de Referencia,
para la detección de los residuos, los métodos de análisis
previstos en el apartado 8 del artículo 15 del Real Decre-
to 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos vete-
rinarios y en el artículo 7 del Reglamento (CEE) núme-
ro 2377/90.

Artículo 13. Procedimiento de toma de muestras y aná-
lisis de laboratorios.

1. Las tomas de muestras oficiales se efectuarán
según la estrategia, niveles y frecuencia contemplados
en los anexos III y IV del presente Real Decreto a fin
de ser examinadas en los laboratorios autorizados.

La toma de muestras se realizará mediante acta for-
malizada, al menos por triplicado, ante el ganadero o
propietario de las reses o ante su representante legal
o ante el representante legal del matadero o cualquier
otro establecimiento de primera transformación de pro-
ductos primarios de origen animal u otras empresas rela-
cionadas con el sector, o persona responsable, ya sea
de la explotación ganadera o del establecimiento en
cuestión, y en ausencia de los mismos o cuando las
personas anteriormente citadas se negasen a intervenir
en el acta, ante cualquier testigo, sin perjuicio de poder
exigir las responsabilidades contraídas por tal negativa.
En el caso de que incluso ningún testigo quiera intervenir
en el acto, ésta será igualmente válida si en la misma
interviene más de un representante de la Administración.

En el acta se transcribirán íntegramente cuantos
datos y circunstancias sean necesarios para la identi-
ficación de las muestras y de los animales de las que
procedan, con las firmas de los intervinientes.

Cada muestra constará de tres ejemplares homogé-
neos que serán acondicionados y precintados de manera
que, con estas formalidades, se garantice la identidad
y seguridad de las muestras con su contenido, durante
el tiempo de conservación de la misma.

Si la muestra se toma ante el ganadero o propietario
de las reses o ante su representante legal, o ante el
representante legal del matadero o cualquier otro esta-
blecimiento de primera transformación de productos pri-
marios de origen animal u otra empresa relacionada con
el sector, uno de los ejemplares de la muestra quedará
en su poder, bajo depósito, en unión de una copia del
acta, con la obligación de conservarla en perfecto estado
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para su posterior utilización en la prueba contradictoria
si fuere necesario. La desaparición, destrucción o dete-
rioro de dicho ejemplar de la muestra se presumirá mali-
ciosa, salvo prueba en contrario. Los otros dos ejem-
plares de la muestra quedarán en poder de la inspección,
remitiéndose una al laboratorio que haya de realizar el
análisis inicial.

Por el contrario, si las personas anteriormente citadas,
se negasen a intervenir en el acta o no se encontraran
presentes en la toma de muestras, o aun cuando estando
presentes e interviniendo no deseen ejercer su derecho
a retirar un ejemplar de las muestras, los tres ejemplares
serán retirados por la inspección, en cuyo caso uno de
los ejemplares se pondrá a disposición del ganadero o
propietario de las reses o su representante legal, o ante
el representante legal del matadero o cualquier otro esta-
blecimiento de primera transformación de productos pri-
marios de origen animal u otra empresa relacionada con
el sector, para que lo retire si desea practicar la prueba
contradictoria, quedando los otros dos ejemplares en
poder de la inspección, remitiéndose uno al laboratorio
que haya de realizar el análisis inicial.

Las cantidades que habrán de recogerse de cada
ejemplar de la muestra serán suficientes en función de
las determinaciones analíticas que pretendan realizarse
y, en su defecto, se ajustarán a las instrucciones dictadas
bien por los Laboratorios Nacionales de Referencia o
en su caso por los laboratorios autorizados, a través de
la Comisión Nacional, salvo lo dispuesto en el apartado 3
del presente artículo.

2. Las muestras de cualquier naturaleza serán reco-
gidas por las autoridades competentes, sobre y con las
condiciones indicadas en el artículo 3, para ser exami-
nadas en los laboratorios autorizados con el fin de detec-
tar la presencia de las sustancias o residuos contem-
plados en el anexo I.

El análisis de las muestras, previsto en el párrafo ante-
rior, deberá efectuarse con los métodos oficiales de ruti-
na y de referencia que se establezcan en la normativa
comunitaria, o bien con aquellos reconocidos interna-
cionalmente, o, en su defecto, con métodos validados
o establecidos por los Laboratorios Nacionales de Refe-
rencia. Para las sustancias con efecto anabolizante y
sustancias no autorizadas, todos los resultados positivos
constatados, en caso de aplicación de un método de
rutina, en lugar de un método de referencia, deberán
ser confirmados con los métodos de referencia estable-
cidos en la normativa comunitaria, por un laboratorio
autorizado.

3. Cuando el resultado de los análisis laboratoriales
sea negativo, se procederá a su comunicación al inte-
resado y a la destrucción de todos los ejemplares de
la muestra correspondiente, salvo que sean utilizados
con fines científicos, didácticos o de investigación.

4. Cuando del resultado del análisis inicial aparez-
can resultados positivos de los que se deduzcan infrac-
ciones, se incoará el correspondiente procedimiento san-
cionador sin perjuicio de que el expedientado no acepte
dichos resultados y proceda a solicitar el análisis con-
tradictorio, al objeto de presentar al instructor de pro-
cedimiento cuantas alegaciones crea conveniente, den-
tro de los plazos previstos en la normativa correspon-
diente.

La renuncia expresa o tácita a efectuar el análisis
contradictorio o la no aportación de la muestra obrante
en poder del interesado supondrá aceptación de los
resultados a los que se hubiese llegado en la práctica
del primer análisis.

El mencionado análisis contradictorio se realizará de
acuerdo con una de las dos posibilidades siguientes:

1.o En el laboratorio donde se practicó el análisis
inicial, siguiendo las mismas técnicas empleadas por el

mismo y en presencia del técnico que certificó dicho
análisis o personas designadas por el mismo, mediante
la designación por el interesado de perito de parte. A
tal fin se comunicará al interesado fecha y hora.

2.o En un laboratorio autorizado, oficial o privado,
con excepción del Laboratorio Nacional de Referencia
para la sustancia detectada, por un técnico que designe
el propio laboratorio utilizando las mismas técnicas que
las empleadas en el análisis inicial.

El resultado analítico y, en su caso, el informe técnico
complementario será remitido al instructor del proce-
dimiento. En el caso de que, transcurrido el plazo previsto
en la normativa correspondiente, no se hubiere prac-
ticado y comunicado el análisis, el interesado decae en
su derecho.

Los gastos derivados de este análisis contradictorio
serán costeados por el interesado.

En el caso de que existiera contradicción entre los
resultados de los análisis inicial y contradictorio, éstos
serán confirmados mediante un tercer análisis, que será
dirimente y definitivo, utilizando el tercer ejemplar de
la muestra en cuestión. Esta confirmación será realizada
por el Laboratorio Nacional de Referencia correspondien-
te según la sustancia o residuo de que se trate. En el
caso de que el resultado del análisis inicial sea confir-
mado mediante el análisis dirimente, este último deberá
ser costeado por el interesado.

5. En aquellos casos en que la investigación sea
aconsejable realizarla sobre elementos o sustratos de
prueba de volumen reducido que no permita obtener
la cantidad suficiente para constituir tres ejemplares de
análisis o cuando existan situaciones de peligro para
la salud pública, la muestra podrá estar constituida por
un número inferior de ejemplares de análisis, los cuales
serán examinados en un solo acto analítico y se con-
vocará a un mismo acto y en el mismo laboratorio a
dos técnicos, uno de ellos nombrados por la Adminis-
tración y el otro en representación del interesado, para
que se practique el análisis en un solo acto. En estos
casos estos análisis se podrán realizar en los laboratorios
autorizados.

Igualmente, se seguirá la pauta antes descrita, aunque
se tomen tres ejemplares de análisis, cuando se hayan
consignado o intervenido cautelarmente, canales, des-
pojos u otros productos perecederos.

En estos casos el ejemplar o ejemplares de la muestra
se tomarán con las mismas formalidades que en los
supuestos ordinarios garantizando, en todo caso, la iden-
tidad de la misma con su contenido.

La renuncia expresa o tácita a acudir, acompañado
del Perito de parte, supone, asimismo, la aceptación de
los resultados de los análisis realizados en ese mismo
acto.

6. Cuando el examen de una muestra oficial revele
un tratamiento ilegal se aplicarán las disposiciones de
los artículos 14 al 17, así como las medidas previstas
en el capítulo V.

Cuando dicho examen revele la presencia de residuos
de sustancias autorizadas o de contaminantes que sobre-
pasen los niveles fijados en la normativa correspondiente
o la presencia de residuos de sustancias autorizadas en
alguno de los tejidos o productos para los que no se
hayan fijado los límites máximos de residuos y de los
cuales se han realizado la toma de muestras, se aplicarán
las disposiciones de los artículos 14, 16 y 17, así como
las medidas previstas en el capítulo V, en su caso.

Cuando el examen se haya efectuado sobre animales
o productos de origen animal procedentes de otros Esta-
dos miembros, la autoridad competente en cada caso
dará traslado y solicitará motivadamente a la autoridad
competente del Estado miembro de origen que aplique
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las medidas contempladas en los artículos 14.2, 15, 16
y 17, así como las establecidas en el capítulo V del
presente Real Decreto a la explotación o establecimiento
de origen o de procedencia.

Cuando el examen se haya efectuado sobre animales
o productos de origen animal procedentes de países ter-
ceros y se revele la presencia de un tratamiento ilegal
o de residuos de sustancias autorizadas, por encima de
los límites máximos establecidos, la autoridad compe-
tente en cada caso informará a la Comisión Europea
para que se adopten las medidas previstas en el artícu-
lo 25 del presente Real Decreto.

Artículo 14. Medidas generales de las explotaciones.

Tras la aparición de casos positivos, obtenidos con
arreglo a lo dispuesto en el artículo 13, la autoridad
competente adoptará las siguientes medidas:

1. Obtener sin demora:

a) Todos los elementos necesarios para una correc-
ta identificación de los animales y de la explotación de
origen o de procedencia.

b) Las precisiones necesarias relativas al examen
y sus resultados. Si resultara necesario la investigación
o acción en uno o más Estados miembros, en uno o
más países terceros, la autoridad competente en cada
caso informará, por el cauce correspondiente, a los Esta-
dos miembros y a la Comisión Europea para que ésta
realice la coordinación de las acciones adecuadas.

2. Llevar a cabo:

a) Una investigación en la explotación de origen o
de procedencia, según los casos, para determinar las
razones de la presencia de residuos.

b) En el caso de tratamiento ilegal, una investigación
sobre la fuente o fuentes de las sustancias o productos
de que se trate, según el caso, en la fase de fabricación,
manipulación, almacenamiento, transporte, administra-
ción, distribución o venta.

c) Cualquier investigación adicional que considere
necesaria, incluyendo en su caso la toma de muestras.

3. Identificación clara y específica de los animales
de la explotación en la que se haya efectuado la toma
de muestras. No podrán salir de la explotación, en ningún
caso, mientras no estén disponibles los resultados finales
de los controles, salvo por motivos urgentes y con des-
tino al sacrificio, bajo condiciones específicas de control,
adoptándose, en el matadero de destino medidas de
intervención cautelar hasta disponer de los resultados
finales.

Artículo 15. Medidas específicas en las explotaciones
ante tratamientos ilegales.

Cuando se compruebe un tratamiento ilegal, la auto-
ridad competente deberá asegurarse de que el ganado
o los ganados de que se trate sean sometidos al control
oficial, según lo dispuesto en el apartado 2 del artícu-
lo 11. Todos los animales irán provistos de una marca
de identificación oficial específica y se realizarán tomas
de muestras oficiales efectuadas, en un primer momento,
sobre un muestreo estadístico representativo basado en
métodos científicos reconocidos internacionalmente. Se
adoptarán las medidas establecidas en el artículo 21
durante el período de control de los animales en la
explotación.

Artículo 16. Otras medidas específicas.

Cuando se detecten residuos de sustancias o pro-
ductos autorizados en cantidades superiores al límite

máximo de residuos fijados o de residuos de sustancias
autorizadas, en aquellos tejidos o productos distintos de
los que posean límite máximo de residuos y sobre los
que se realizó la toma de muestra, la autoridad com-
petente llevará a cabo una investigación en la explo-
tación de origen con el fin de determinar las razones
de la superación de dicho límite.

Durante la investigación y de acuerdo con los resul-
tados de las mismas, se establecerán la prohibición de
la salida de los animales de la explotación de que se
trate o de los productos de la explotación o del esta-
blecimiento de que se trate, durante un período de tiem-
po determinado, así como cualquier medida necesaria
para el mantenimiento de la salud pública.

En caso de infracciones repetidas al respeto de los
límites máximos de residuos en la comercialización de
animales por un ganadero, o de productos por un gana-
dero o un establecimiento de transformación, se empren-
derá durante un período de seis meses, como mínimo,
un control reforzado de los animales y productos pro-
cedentes de la explotación o del establecimiento en cues-
tión, consignándose todos los productos o las canales
en espera de los resultados analíticos de las muestras
tomadas. Todo resultado que ponga de manifiesto una
superación de los límites máximos de residuos o la pre-
sencia de residuos de sustancias autorizadas en tejido
u órganos distintos de los que posean límite máximo
de residuos, dará lugar a declarar como no aptos para
el consumo humano todas las canales o productos de
que se trate, considerándose como materiales de alto
riesgo según lo previsto en el Real Decreto 2224/1993,
de 17 de diciembre, sobre normas sanitarias de elimi-
nación y transformación de animales muertos y desper-
dicios de origen animal y protección frente a agentes
patógenos en piensos de origen animal.

Artículo 17. Imputación de costes.

1. El coste de las investigaciones y controles pre-
vistos en el artículo 14 correrá a cargo del propietario
de los animales o de las personas en cuyo poder estén
los animales.

2. Cuando la investigación confirme que la sospe-
cha está fundamentada, el propietario de los animales
o la persona en cuyo poder estén los animales correrá
con los costes de los análisis efectuados en aplicación
de los artículos 14, 15, 16 y 21, hasta que los animales
o sus productos no representen peligro para la salud
pública.

3. Sin perjuicio de las sanciones penales o admi-
nistrativas que puedan derivarse, serán igualmente por
cuenta del propietario de los animales o de los productos
positivos los costes de su destrucción, de conformidad
con los artículos 21 y 22 del presente Real Decreto,
sin compensación ni indemnización alguna.

Artículo 18. Incumplimientos de otros Estados miem-
bros.

1. A efectos del presente Real Decreto, se aplicará
lo dispuesto en el Real Decreto 1438/1992, de 27 de
noviembre, por el que se establecen las condiciones rela-
tivas a la asistencia mutua entre las autoridades admi-
nistrativas de los Estados miembros de la CE y la cola-
boración entre éstos y la Comisión para asegurar una
buena aplicación de las legislaciones veterinaria y zoo-
técnica.
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2. Cuando se considere que los controles previstos
en el presente Real Decreto no se realizan o han dejado
de realizarse en otro Estado miembro, la autoridad com-
petente en cada caso informará de ello a la autoridad
central del Estado miembro en cuestión, debiendo éste
comunicar las decisiones adoptadas y los motivos de
las mismas, tras la investigación a que se refiere el apar-
tado 2 del artículo 14.

En el caso de que dichas medidas fuesen insuficien-
tes, se tratará de hallar la manera de corregir la situación,
en su caso, mediante una visita «in situ» y en caso de
que no se llegue a un acuerdo se recurrirá, en un plazo
de tiempo razonable, a la Comisión Europea, que encar-
gará a uno o más expertos la emisión de un dictamen.

3. Mientras se espera el dictamen de los expertos
se controlarán los productos procedentes del estable-
cimiento o establecimientos, o de la ganadería o gana-
derías, objeto de controversia, y en el caso de que los
resultados sean positivos, se adoptarán medidas simi-
lares a las previstas en el apartado 2 del artículo 7 del
Real Decreto 49/1993, de 15 de enero, relativo a los
controles veterinarios aplicables en los intercambios
intracomunitarios de los productos de origen animal.

Artículo 19. Verificaciones.

En la medida que sea necesario para la aplicación
uniforme de la presente normativa, veterinarios espe-
cialistas de la Comisión Europea, en colaboración con
las autoridades competentes, podrán realizar inspeccio-
nes «in situ». Representantes de la Administración Gene-
ral del Estado podrán acompañar a los Inspectores de
la Comunidad Europea y de las Comunidades Autónomas
que realicen estas inspecciones.

Las autoridades competentes en cuyo territorio se
efectúe la inspección aportarán toda la ayuda necesaria
a los especialistas para el cumplimiento de su misión.

Teniendo en cuenta los resultados de las verificacio-
nes realizadas por los veterinarios especialistas, se adop-
tarán las medidas necesarias para la mejor ejecución
de los controles oficiales y garantizar la salud pública,
que serán comunicadas a la Comisión Europea para su
evaluación.

CAPÍTULO V

Medidas que deberán tomarse en caso de infracción

Artículo 20. Medidas sobre sustancias y productos.

Cuando se descubran sustancias o productos no auto-
rizados, o bien sustancias mencionadas en el grupo A
y en el grupo B-1 y 2 del anexo I, en poder de personas
o entidades no autorizadas, dichas sustancias o produc-
tos no autorizados quedarán bajo control oficial hasta
que las autoridades competentes adopten las medidas
apropiadas, sin perjuicio de las eventuales sanciones
administrativas o penales al infractor o infractores.

Artículo 21. Medidas en las explotaciones.

1. Durante el período de consigna de los animales,
previsto en el artículo 15, los animales de la explotación
de que se trate y sus productos no podrán abandonar
la explotación de origen ni ser cedidos a ninguna otra
persona, a no ser bajo control oficial, adoptándose por
la autoridad competente las medidas cautelares conve-
nientes en función de la naturaleza de la sustancia o
sustancias detectadas.

2. Tras la toma de muestras, efectuada de confor-
midad con lo dispuesto en el artículo 15, en caso de

confirmación del tratamiento ilegal, el o los animales
reconocidos positivos serán sacrificados sin demora «in
situ», siendo dichos animales eliminados por enterra-
miento, incineración bien directamente o bien previo tra-
tamiento en una planta de transformación de materiales
de alto riesgo, con arreglo a lo dispuesto en el Real
Decreto 2224/1993, de 17 de diciembre. En este último
caso, dicho traslado irá acompañado de un certificado
expedido por los servicios veterinarios oficiales en el que
se deberá indicar al menos:

1.o Explotación de origen en la que se han sacri-
ficado «in situ» los animales.

2.o Planta de transformación de materiales de alto
riesgo de destino (nombre y localidad).

3.o Tipo de vehículo en que se transporta y número
de matrícula.

4.o Número de animales sacrificados «in situ» e iden-
tificación de los mismos.

5.o Fecha y firma.

3. No obstante lo mencionado en el punto 2, los
animales reconocidos como positivos podrán ser con-
ducidos directamente a un matadero, designado espe-
cíficamente para este fin, para su sacrificio. En este caso,
irán acompañados de un certificado expedido por los
servicios veterinarios oficiales en el que se deberá indi-
car, al menos:

1.o La mención «animales no aptos para el consumo
humano».

2.o Explotación de origen.
3.o Número de animales.
4.o Identificación oficial de los animales reconocidos

positivos.
5.o Sustancias a las que han sido positivos.
6.o Matadero de destino.
7.o Fecha.
8.o Vehículo o medio de transporte y número de

matrícula.

Independientemente de lo expuesto anteriormente,
se deberá comunicar al representante legal del mata-
dero, al menos con cuarenta y ocho horas de antelación,
la llegada de los mencionados animales para su noti-
ficación al veterinario oficial de establecimiento. Estos
animales serán sacrificados al final de la jornada de tra-
bajo y serán declarados todos ellos como no aptos, con-
siderándolos materiales de alto riesgo, y trasladados a
un establecimiento de transformación de materiales de
alto riesgo, con arreglo al Real Decreto 2224/1993,
de 17 de septiembre, con un documento de control del
que se devolverá firmada una copia al matadero de ori-
gen en que se especifique, al menos:

1.o Fecha.
2.o Razón social del matadero y dirección.
3.o Número de animales sacrificados o la cantidad

en kilogramos.
4.o Planta de transformación de materiales de alto

riesgo de destino (nombre y localidad).
5.o Firma del representante legal del matadero.
6.o Firma del representante de la planta de trans-

formación de materiales de alto riesgo.

4. Además se llevará a cabo entonces una toma
de muestras, a cargo del titular de la explotación, sobre
el conjunto de lotes de animales pertenecientes a la
explotación controlada y que puedan ser sospechosos.

Si al menos la mitad de las muestras oficiales efec-
tuadas sobre la muestra representativa, de conformidad
con lo dispuesto en el artículo 15, fuese positiva, se
dejará elegir al ganadero bien un control de todos los
animales presentes en la explotación que puedan ser
sospechosos, o bien el sacrificio de dichos animales. En
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el caso de que se realice el control de todos los animales,
el coste del mencionado control será a cargo del titular
de la explotación.

5. Durante un período posterior de doce meses,
como mínimo, se someterá a la explotación o explo-
taciones pertenecientes a un mismo propietario a un
control minucioso con vista a la detección de los residuos
considerados. En el caso de que se hubiera instituido
un sistema organizado de autocontrol, la explotación
infractora perderá el derecho a utilizarlo durante el men-
cionado período de tiempo.

6. Las explotaciones o establecimientos de abas-
tecimiento de la explotación en la que han aparecido
casos positivos serán sometidos, habida cuenta de la
infracción constatada, a un control adicional, indepen-
dientemente del previsto en el artículo 9, a fin de detectar
el origen de la sustancia en cuestión. Se hará lo mismo
con todas las explotaciones y establecimientos que per-
tenezcan a la misma cadena de abastecimiento de ani-
males y piensos que la explotación de origen o de pro-
cedencia.

7. Los datos relativos a las explotaciones en las que
se detecten tratamientos ilegales se transmitirán, a tra-
vés del Ministerio de Sanidad y Consumo, a la mayor
brevedad posible, a las autoridades competentes de las
Comunidades Autónomas.

Artículo 22. Medidas en mataderos y otros estableci-
mientos.

1. El veterinario oficial de un matadero deberá:

a) Si sospecha o dispone de elementos de infor-
mación que permitan concluir que los animales presen-
tados han sido objeto de un tratamiento ilegal o se les
han administrado sustancias o productos no autorizados:

1.o Hacer que los animales sean sacrificados sepa-
radamente de los demás lotes presentes en el matadero.

2.o Consignar las canales y proceder a la realización
de la toma de todas las muestras necesarias, incluidos
los líquidos biológicos y excrementos de cualquier otro
tejido u órgano para detectar dichas sustancias.

3.o En caso de aparición de resultados positivos,
hacer que las carnes y los despojos se envíen a una
fábrica de transformación de materiales de alto riesgo
con arreglo al Real Decreto 2224/1993, de 17 de
diciembre, sin compensación ni indemnización alguna.
Los gastos de dicha destrucción serán a cargo de los
propietarios de los animales.

En tal caso se notificarán estos hallazgos a la auto-
ridad competente para la aplicación de las disposiciones
establecidas en los artículos 18 al 21.

b) Si dispone de elementos que le permitan sos-
pechar que los animales presentados al sacrificio han
sido objeto de un tratamiento autorizado y no se han
respetado los períodos de espera, aplazará el sacrificio
de los mismos hasta asegurarse que la cantidad de resi-
duos no sobrepasa los límites admisibles.

Dicho período no podrá ser en ningún caso inferior
a los plazos de espera previstos en la autorización de
comercialización en el mercado de los medicamentos
veterinarios, de acuerdo a lo dispuesto en el Real Decre-
to 109/1995, de 27 de enero. En el caso de medica-
mentos veterinarios que contengan ß-agonistas, cuya uti-
lización corresponda a lo dispuesto en el Real Decre-
to 1373/1997, de 29 de agosto, el citado período no
será, en ningún caso, inferior a veintiocho días.

No obstante, en caso de urgencia, o si las condiciones
de bienestar de los animales así lo requieren, o si las
infraestructuras o equipos del matadero no permitieran
evitar el sacrificio de los animales, éstos podrán ser sacri-

ficados antes del final del período de prohibición o de
aplazamiento. Las carnes y los despojos serán consig-
nados, en espera del resultado de los controles oficiales
efectuados por el veterinario oficial del matadero, decla-
rándose como aptos para el consumo humano única-
mente cuando la cantidad de residuos en las muestras
tomadas no sobrepase los límites admisibles.

c) Si dispone de elementos que le permitan dicta-
minar que los animales presentados al sacrificio han sido
objeto de un tratamiento autorizado y no se han res-
petado los períodos de espera, se procederá al sacrificio
de los animales, declarándose no aptas para el consumo
sus carnes.

2. El veterinario oficial de un establecimiento decla-
rará no aptas para el consumo humano las carnes y
cualquier producto de los contemplados en el presente
Real Decreto cuyo nivel de residuos en las muestras
tomadas sobrepase los niveles autorizados o presenten
residuos de sustancias autorizadas, en aquellos tejidos
o productos distintos de los que posean límites máximos
de residuos, o se hayan detectado sustancias o produc-
tos no autorizados o prohibidos.

Artículo 23. Procedimiento sancionador.

1. Serán de aplicación a lo dispuesto en el presente
Real Decreto, en materia de procedimiento, los principios
establecidos en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre,
de Régimen Jurídico de las Administraciones Públicas
y del Procedimiento Administrativo Común, y sus normas
de desarrollo. La potestad sancionadora se ejercerá
mediante el procedimiento establecido en el Real Decre-
to 1398/1993, de 4 de agosto, por el que se aprueba
el Reglamento del procedimiento para el ejercicio de
la potestad sancionadora, en todos aquellos supuestos
previstos por el mismo.

En todo caso regirá el principio de actuación por escri-
to, a menos que la naturaleza de los actos exija o permita
otras formas más adecuadas de expresión y constancia.

2. La instrucción de causa penal ante los Tribunales
de Justicia suspenderá la tramitación del procedimiento
administrativo sancionador que hubiera sido incoado por
los mismos hechos y, en su caso, la eficacia de los actos
administrativos de imposición de sanción. Las medidas
administrativas que hubieran sido adoptadas se man-
tendrán en tanto la autoridad judicial se pronuncia sobre
las mismas.

3. En ningún caso se impondrá una doble sanción
por los mismos hechos y en función de los mismos inte-
reses públicos protegidos, si bien deberán exigirse las
demás responsabilidades que se deduzcan de otros
hechos o infracciones concurrentes.

De no habese estimado la existencia de delito penal,
se continuará el expediente sancionador, debiéndose
tomar como base los hechos que los tribunales hayan
considerado probados.

Artículo 24. Infracciones y sanciones.

1. Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resul-
tar de aplicación, las infracciones cometidas contra lo
dispuesto en este Real Decreto tendrán carácter de
infracciones sanitarias, de acuerdo con lo dispuesto en
el capítulo VI del Título I de la Ley 14/1986, de 25
de abril, General de Sanidad, y en el capítulo II del Títu-
lo IX de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medi-
camento, y se graduarán y sancionarán con arreglo a
lo dispuesto en las mismas, en sus normas de desarrollo
y en el presente Real Decreto.

2. De acuerdo con lo establecido en el artículo 35.A)
de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en el artícu-
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lo 108.2.a) de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
se considerarán infracciones leves:

1.o Las simples irregularidades en el cumplimiento
de lo establecido en el presente Real Decreto o en las
disposiciones que lo desarrollen, sin transcendencia
directa para la salud pública.

2.o Las cometidas por simple negligencia, siempre
que la alteración o riesgos sanitarios producidos fuesen
de escasa entidad.

3.o Las que, en razón de los criterios contemplados
en este artículo, merezcan la calificación de leves o no
proceda su calificación como faltas graves o muy graves.

4.o La aceptación de animales con destino a vida
para los que el productor no esté en condiciones de
garantizar que se han respetado los períodos de espera.

5.o La no aportación a las autoridades competentes,
por parte de las entidades o personas responsables, de
los datos que estén obligados a suministrar por razones
sanitarias, técnicas, económicas, administrativas y/o
financieras.

6.o Dificultar la labor inspectora mediante cualquier
acción u omisión que perturbe o retrase la misma.

7.o Dispensar medicamentos veterinarios, trans-
currido el plazo de validez de la receta.

8.o El incumplimiento del deber de colaborar con
la Administración sanitaria en la evaluación y control
de medicamentos veterinarios.

3. De acuerdo con lo establecido en el artícu-
lo 35.B).1.a y 5.a de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
y en el artículo 108.2.b) de la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, se considerarán infracciones graves:

1.a La comercialización para sacrificio de animales,
en el caso de administración de productos o sustancias
autorizadas, en los que no se haya respetado el plazo
de espera prescrito para dichos productos o sustancias.

2.a La aceptación para su sacrificio de animales para
los que el productor no esté en condiciones de garantizar
que se han respetado los períodos de espera.

3.a La falta de cooperación con la autoridad com-
petente, así como toda obstrucción por parte del per-
sonal o del responsable de una explotación ganadera,
matadero u otro establecimiento en el que se elaboren
productos de origen animal o, cuando se trate de una
empresa privada, del propietario o propietarios de la mis-
ma, o de la persona en cuyo poder estén los animales,
en el momento de la realización de las inspecciones
y muestreos necesarios para la aplicación de los planes
de vigilancia de residuos y de las operaciones de inves-
tigación y control previsto en el presente Real Decreto.

4.a La elaboración, fabricación, importación, expor-
tación y distribución de medicamentos veterinarios por
personas físicas o jurídicas que no cuenten con la pre-
ceptiva autorización.

5.a Impedir la actuación de los inspectores, debi-
damente acreditados, en los centros en los que se ela-
boren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos
veterinarios.

6.a Utilizar en animales productores de alimentos
para el consumo humano algún producto en fase de
investigación, sin haber recaído previamente la decla-
ración que lo califique como tal.

7.a Dispensar medicamentos veterinarios en esta-
blecimientos distintos a los autorizados, así como la dis-
pensación sin receta veterinaria de aquellos medicamen-
tos sometidos a esta modalidad de prescripción.

8.a La reincidencia en la comisión de infracciones
leves en los últimos tres meses.

4. De acuerdo con lo establecido en el artícu-
lo 35.C).1.a de la Ley 14/1986, de 25 de abril, y en
el artículo 108.2.c) de la Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre, se considerarán infracciones muy graves:

1.a La comercialización de animales de explotación
que hayan sido objeto de un tratamiento ilegal con arre-
glo al presente Real Decreto, o se les haya administrado
sustancias o productos prohibidos.

2.a La administración de sustancias prohibidas o no
autorizadas a los animales de explotación.

3.a La administración a los animales de explotación
de productos autorizados para otros fines o en condi-
ciones distintas de las establecidas en la normativa
comunitaria o, llegado el caso, en la legislación nacional.

4.a El tráfico, distribución, venta o comerciali-
zación de carnes y otros productos procedentes de los
animales de explotación que contengan residuos de sus-
tancias de acción farmacológica, por encima de los lími-
tes máximos autorizados, residuos de sustancias
autorizadas en las que no se hayan fijado los límites
máximos de residuos o sustancias o productos no auto-
rizados o prohibidos.

5.a La tenencia de sustancias o productos no auto-
rizados y/o prohibidos con arreglo al presente Real
Decreto.

6.a La elaboración, fabricación, importación,
exportación, distribución, comercialización, prescripción
y dispensación de productos o preparados que se pre-
sentasen como medicamentos veterinarios sin estar
legalmente autorizados, incluida la utilización de
sustancias medicamentosas, distintas a las premezclas
medicamentosas autorizadas, en los piensos medica-
mentosos.

7.a La puesta en el mercado de medicamentos vete-
rinarios sin haber obtenido la preceptiva autorización
sanitaria.

8.a Realizar ensayos clínicos veterinarios sin ajus-
tarse al contenido de los protocolos en base a los cuales
se hayan otorgado autorizaciones.

9.a La preparación de remedios secretos destinados
a los animales.

10.a La reincidencia en la comisión de infracciones
graves en los últimos cinco años.

5. La calificación de las infracciones se hará aten-
diendo a los criterios de riesgos para la salud, cuantía
del eventual beneficio obtenido, grado de intenciona-
lidad, gravedad de la alteración sanitaria y social pro-
ducida, generalización de las infracciones y reincidencia.

6. Sin perjuicio de las sanciones penales, en caso
de confirmación de la posesión, utilización o fabricación
de sustancias o productos no autorizados en un esta-
blecimiento de fabricación, se suspenderán las autori-
zaciones o acreditaciones oficiales de que goce dicho
establecimiento durante un período en que será objeto
de controles reforzados.

En caso de reincidencia, dichas autorizaciones o acre-
ditaciones serán definitivamente retiradas.

7. Sin perjuicio de las sanciones profesionales o
penales, deberán tomarse las medidas administrativas
oportunas contra toda persona que, según el caso, sea
responsable de la cesión o de la administración de sus-
tancias o productos prohibidos, o de la administración
de sustancias o productos autorizados para fines que
no sean los establecidos en la normativa existente.

8. Si se comprobase que el propietario o el respon-
sable del matadero contribuyen a disimular la utilización
ilegal de sustancias prohibidas, se excluirá al culpable
o al reincidente de toda posibilidad de recibir y solicitar
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ayudas comunitarias durante un período de doce meses.
9. Las infracciones y sanciones prescribirán en los

plazos y forma establecidos en el artículo 132 de la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Jurídico
de las Administraciones Públicas y del Procedimiento
Administrativo Común.

CAPÍTULO VI

Importaciones procedentes de países terceros

Artículo 25. Consideraciones generales. Países terce-
ros autorizados.

1. La importación desde países terceros de animales
y productos de origen animal, incluidos en el ámbito
de aplicación del presente Real Decreto, quedarán subor-
dinados a su inclusión en las listas comunitarias ela-
boradas en relación con la vigilancia de los grupos de
residuos y sustancias contemplados en el anexo I.

2. La Comisión Nacional informará anualmente a
la Comisión Europea de los resultados de los controles
de residuos en animales y productos importados pro-
cedentes de países terceros realizados, de conformidad
con lo dispuesto en los Reales Decretos 2022/1993,
de 19 de noviembre, por el que se establecen los con-
troles veterinarios aplicables a los productos que se intro-
duzcan en territorio nacional procedentes de países no
pertenecientes a la Comunidad Europea, y 1430/1992,
de 27 de noviembre, por el que se establecen los prin-
cipios relativos a la organización de los controles vete-
rinarios y de identidad en los animales que se introduzcan
en la Comunidad procedentes de terceros países.

3. Comprobado el incumplimiento por un país ter-
cero de las normas establecidas en este artículo, tras
la aplicación de lo dispuesto en el artículo 26 siguiente,
se solicitará a la Comisión Europea, por el cauce corres-
pondiente, la exclusión de dicho país de la lista comu-
nitaria.

Artículo 26. Controles y medidas.

1. Cuando los controles previstos en los Reales Decre-
tos 2022/1993, de 19 de noviembre, y 1430/1992,
de 27 de noviembre, demuestren que se han utilizado
productos o sustancias no autorizadas para el tratamiento
de los animales de un lote determinado, o la presencia
de tales productos o sustancias en todo un lote o
parte de un lote procedente del mismo establecimiento
del país tercero en cuestión, la autoridad competente
adoptará, respecto de esos animales y productos, las
siguientes medidas:

a) Informará a la Comisión Europea de los productos
utilizados y del lote correspondiente.

b) Intensificará los controles, sobre todos los lotes
de animales o de productos del mismo origen. En par-
ticular, los diez lotes sucesivos procedentes del mismo
origen serán consignados, con depósito de una provisión
para gastos de control en el puesto de inspección fron-
terizo para ser sometidos a un control de detección de
residuos mediante la toma de una muestra represen-
tativa de dicho lote o parte del lote.

Cuando estos nuevos controles revelen la presencia
de productos o de sustancias no autorizadas o de resi-
duos de otros productos o sustancias:

1.o El lote o la parte del lote en cuestión deberá
ser reexpedido al país de origen, a cargo del expedidor
o de su representante, y en el certificado se harán constar
claramente los motivos del rechazo del lote.

2.o Según el tipo de infracción comprobada y el
riesgo asociado a dicha infracción, se dejará al expedidor
optar la reexpedición del lote o parte del lote, su des-
trucción o la utilización con otros fines autorizados por

la normativa vigente, sin indemnización ni compensa-
ción.

c) Informará a la Comisión Europea del resultado
de los controles intensificados.

2. Cuando los controles previstos en el Real Decre-
to 2022/1993, de 19 de noviembre, revelen que se
han superado los límites máximos de residuos, se recurri-
rá a los controles previstos en el apartado 1.b).

CAPÍTULO VII

Aplicación de tasas

Artículo 27. Tasas.

Las autoridades competentes percibirán, para cubrir
los costos reales de los controles previstos en el presente
Real Decreto, la tasa establecida en la normativa corres-
pondiente.

Disposición adicional única. Carácter de norma básica.

El presente Real Decreto es de aplicación en todo
el territorio nacional, teniendo el carácter de norma bási-
ca sanitaria, de acuerdo con las competencias atribuidas
al Estado en el artículo 149.1.16.a de la Constitución
y en el artículo 40.2 de la Ley 14/1986, de 25 de abril,
General de Sanidad, salvo lo dispuesto en el artículo 23
y en el capítulo VI del presente Real Decreto, que se
dicta en base a la competencia exclusiva que en materia
de sanidad y comercio exterior atribuye al Estado el ar-
tículo 149.1.10.a y 16.a de la Constitución y el artículo 38
de la Ley 14/1986, General de Sanidad.

Disposición derogatoria única. Disposiciones que se
derogan.

A partir de su entrada en vigor, quedan derogadas
cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opon-
gan a lo dispuesto en el presente Real Decreto y, en
particular, las siguientes:

1. El Real Decreto 1262/1989, de 20 de octubre,
por el que se aprueba el Plan Nacional de Investigación
de Residuos en los Animales y en las Carnes Frescas.

2. Los apartados 3 y 4 del artículo 6 de la Regla-
mentación Técnico-Sanitaria que regula la producción
y comercialización de ovoproductos, aprobada por el
Real Decreto 1348/1992, de 6 de noviembre, en todo
lo referente a huevos frescos.

3. El apartado 1 del artículo 10 del Real Decreto
2044/1994, de 14 de octubre, por el que se establecen
las condiciones sanitarias y de sanidad animal aplicables
al sacrificio de animales de caza silvestre y a la pro-
ducción y comercialización de sus carnes.

4. El apartado 1 del artículo 15 del Real Decre-
to 1679/1994, de 22 de julio, por el que se establecen
las condiciones sanitarias aplicables a la producción y
comercialización de leche cruda, leche tratada térmica-
mente y productos lácteos.

5. El último párrafo del punto 3B del apartado II
del capítulo V del anexo del Real Decreto 1437/1992,
de 27 de noviembre, por el que se fijan las normas sani-
tarias aplicables a la producción y comercialización de
los productos pesqueros y de la acuicultura, en todo
lo referente a los productos de acuicultura.

Disposición final primera. Facultad de desarrollo y
actualización de la Comisión Nacional.

1. Los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimenta-
ción y de Sanidad y Consumo podrán dictar, en el ámbito
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de sus competencias, las disposiciones necesarias para
el desarrollo de lo establecido en el presente Real Decre-
to y para la actualización de los anexos.

2. Por el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tación, previos los estudios oportunos, en el más breve
plazo posible y en todo caso antes del 1 de abril de 1999,
se adoptarán las medidas de coordinación, en colabo-
ración con las Comunidades Autónomas, para la más
eficaz y homogénea realización de los controles a que
se refiere el apartado 3 del artículo 7. Todo ello, sin
perjuicio de lo dispuesto en el apartado 11 del
artículo 82 del Real Decreto 109/1995, de 27 de enero,
sobre Medicamentos Veterinarios.

3. Las modificaciones en las funciones y la com-
posición de la Comisión Nacional prevista en el artículo 4
de este Real Decreto se llevarán a cabo mediante Orden
conjunta de los Ministros de Agricultura, Pesca y Ali-
mentación y de Sanidad y Consumo, previa aprobación
del Ministro de Administraciones Públicas, de acuerdo
con lo previsto en el artículo 40 de la Ley 6/1997, de 14
de abril, de Organización y Funcionamiento de la Admi-
nistración General del Estado, siempre que dicha Comi-
sión mantenga su naturaleza de órgano colegiado inter-
ministerial y el rango de su presidencia.

Disposición final segunda. Aplicación de las normas
relativas a determinadas materias.

Los controles y frecuencias para la investigación de
determinadas sustancias y sus residuos en leche, huevos,
carne de conejo, carne de caza silvestre y de caza de
cría y nivel serán de aplicación a partir del 1 de enero
de 1999.

Disposición final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrará en vigor el día
siguiente al de su publicación en el «Boletín Oficial del
Estado».

Dado en Palma de Mallorca a 31 de julio de 1998.

JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno
y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ÁLVAREZ-CASCOS FERNÁNDEZ

ANEXO I

Grupo A. Sustancias con efecto anabolizante y sus-
tancias no autorizadas:

1. Estilbenos, derivados de los estilbenos, sus sales
y ésteres.

2. Agentes antitiroidianos.

3. Esteroides.

4. Resorcylic Acid Lactones (incluido Zeranol).

5. B-agonistas.

6. Sustancias incluidas en el anexo IV del Regla-
mento (CEE) número 2377/90 del Consejo, de 26 de
junio.

Grupo B. Medicamentos veterinarios (1) y contami-
nantes:

1. Sustancias antibacterianas, incluidas las sulfami-
das y las quinolonas.

2. Otros medicamentos veterinarios:

a) Antihelmínticos.

b) Anticoccidianos, incluidos los nitroimidazoles.

c) Carbamatos y piretroides.

d) Tranquilizantes.

e) Antiinflamatorios no esteroideos (AINS).

f) Otras sustancias que ejerzan una actividad far-
macológica.

3. Otras sustancias y contaminantes medioambien-
tales:

a) Compuestos organoclorados, incluidos los PCB.

b) Compuestos organofosforados.

c) Elementos químicos.

d) Micotoxinas.

e) Colorantes.

f) Otros.

———————————

(1) Incluidas las sustancias no registradas que podrían utilizarse a efectos vete-

rinarios.

ANEXO II

Grupo de residuos o sustancias que habrán de detectarse según el tipo de animales, sus piensos y agua de
beber y por tipos de productos animales de origen primario

Tipos de animales

y productos animales

—

Grupo de sustancias

Animales

de las especies

del Real Decreto

147/1993

Aves de corral
Animales

de acuicultura
Leche Huevos

Carne de conejo

y de caza de cría.

Caza silvestre (*)

Miel

A1 X X X X

2 X X X

3 X X X X

4 X X X

5 X X X X

6 X X X X X X

B1 X X X X X X X

2a X X X X X

b X X X X
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Usuario
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Tipos de animales

y productos animales

—

Grupo de sustancias

Animales

de las especies

del Real Decreto

147/1993

Aves de corral
Animales

de acuicultura
Leche Huevos

Carne de conejo

y de caza de cría.

Caza silvestre (*)

Miel

c X X X X

d X

e X X X X

f

3a X X X X X X X

b X X X

c X X X X X X

d X X X X

e X

f

(*) A la caza silvestre sólo le afectan los elementos químicos.

ANEXO III

Estrategia de muestreo

1. El plan de supervisión de los residuos está enca-
minado a examinar y poner de manifiesto las razones
de los riesgos que entraña la existencia de residuos en
los productos alimenticios de origen animal en las explo-
taciones, los mataderos, las industrias lecheras, los esta-
blecimientos de transformación de pescado, los centros
de recogida y envasado de huevos y otros estable-
cimientos o industrias de productos de origen animal.

Las muestras oficiales deberán tomarse como esta-
blece el capítulo correspondiente del anexo IV.

Sea cual fuere el lugar en el que se tomen las muestras
oficiales, el muestreo deberá efectuarse de forma impre-
vista, habrá de ser inesperado y efectuado en momentos
no fijos y en días de la semana no especificados. Las
autoridades competentes deberán tomar todas las pre-
cauciones necesarias para cerciorarse de que se man-
tiene constantemente el elemento sorpresa en los con-
troles.

2. En lo que se refiere a las sustancias del grupo A,
la supervisión deberá ir encaminada respectivamente a
la detección de la administración ilegal de sustancias
prohibidas y a la detección de la administración abusiva
de sustancias autorizadas. La acción de tal muestreo
deberá concentrarse con arreglo a las disposiciones pre-
vistas en el capítulo correspondiente del anexo IV.

Las muestras deberán apuntar a un objetivo espe-
cífico, teniendo en cuenta los criterios mínimos siguien-
tes: Sexo, edad, especie, sistema de engorde, toda infor-
mación de que disponga la autoridad competente y toda
evidencia de mala utilización o de abuso de sustancias
de dicho grupo.

Los detalles sobre los criterios para fijar dicho objetivo
se establecerán según el procedimiento previsto en la
normativa comunitaria.

3. Por lo que se refiere a las sustancias del grupo B,
la supervisión deberá ir dirigida, en particular, al control
de la conformidad de los residuos de medicamentos vete-

rinarios con los límites máximos de residuos fijados en
los anexos I y III del Reglamento (CEE) número 2377/90,
del Consejo, de los residuos de plaguicidas con los nive-
les máximos fijados en el anexo II del Real Decreto
569/1990, de 27 de abril, relativo a la fijación de con-
tenidos máximos para los residuos de plaguicidas sobre
y en los productos alimenticios de origen animal, y al
control de la concentración de los contaminantes
medioambientales.

A menos que las autoridades competentes puedan
justificar el muestreo aleatorio, al presentar su plan regio-
nal de supervisión de los residuos a la Comisión Nacional,
todas las muestras deberán apuntar a objetivos espe-
cíficos con arreglo a los criterios establecidos según el
procedimiento previsto en la normativa comunitaria.

ANEXO IV

Niveles y frecuencia de muestreo

El fin del presente anexo es definir el número mínimo
de animales que deberán someterse a muestreo.

Cada una de las muestras podrá analizarse con vista
a detectar la presencia de una o más sustancias.

CAPÍTULO I

Bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

1. Bovinos.

El número mínimo de animales que deberá contro-
larse cada año para todo tipo de residuos o de sustancias
deberá ser al menos igual al 0,4 por 100 de los bovinos
sacrificados el año precedente, repartido del siguiente
modo:

A) Grupo A: 0,25 por 100, dividido así:

1.o La mitad de las muestras deberá tomarse en
la explotación, sobre animales vivos. Con carácter de
excepción, el 25 por 100 de los muestras analizadas
para la búsqueda de sustancias del grupo A5 podrá
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tomarse a partir de materiales apropiados (piensos,
aguas de beber).

2.o La mitad de las muestras deberá tomarse en
el matadero.

Cada subgrupo del grupo A deberá someterse a veri-
ficación cada año en un mínimo del 5 por 100 del núme-
ro total de muestras que se hubieren de recoger para
el grupo A.

El resto deberá atribuirse según la experiencia y las
informaciones de que disponga la autoridad competente.

B) Grupo B: 0,15 por 100.

1.o Un 30 por 100 de las muestras deberá controlar
las sustancias del grupo B1.

2.o Un 30 por 100 de las muestras deberá controlar
las sustancias del grupo B2.

3.o Un 10 por 100 de las muestras deberá controlar
las sustancias del grupo B3.

El resto deberá atribuirse según la situación de cada
región.

2. Porcinos.

El número mínimo de animales que deberá contro-
larse cada año para todo tipo de residuos o de sustancias
deberá ser al menos igual al 0,05 por 100 de los porcinos
sacrificados el año precedente, repartido del siguiente
modo:

A) Grupo A: 0,02 por 100.

Para las Comunidades Autónomas que efectúen su
toma de muestras en el matadero, en la granja deberán
efectuarse análisis complementarios de agua potable,
piensos, heces o cualquier otro sustrato adecuado.

En este caso, el número mínimo de establecimientos
de cría de porcinos que deberá controlarse anualmente
deberá representar como mínimo un establecimiento de
cría por 100.000 cerdos sacrificados el año precedente.

Cada subgrupo del grupo A deberá someterse a veri-
ficación cada año en un mínimo del 5 por 100 del núme-
ro total de muestras que se hubieren de recoger para
el grupo A.

El resto se atribuirá según la experiencia y las infor-
maciones de que disponga la autoridad competente.

B) Grupo B: 0,03 por 100.

Deberá respetarse la misma división para los sub-
grupos que en el caso de los bovinos. El resto se atribuirá
según la situación de cada región.

3. Corderos y cabras.

El número de animales que deberá controlarse para
todo tipo de residuos o de sustancias deberá ser al menos
igual al 0,05 por 100 de los corderos y de las cabras
de más de tres meses de edad sacrificados el año pre-
cedente, repartido, tanto en granjas como en mataderos,
del siguiente modo:

A) Grupo A: 0,01 por 100.

Cada subgrupo del grupo A deberá someterse a veri-
ficación cada año en un mínimo del 5 por 100 del núme-
ro total de muestras que se hubieren de recoger para
el grupo A.

El resto se atribuirá según la experiencia y las infor-
maciones de que disponga la autoridad competente.

B) Grupo B: 0,04 por 100.

Deberá respetarse la misma división para los sub-
grupos que en el caso de los bovinos. El resto se atribuirá
según la experiencia de la autoridad competente.

4. Equinos.

Las autoridades competentes determinarán el núme-
ro de muestreos en función de los problemas que se
hayan observado.

CAPÍTULO II

Pollos de carne, gallinas de reposición, pavos, otras aves
de corral

Una muestra comprende uno o más animales, según
las exigencias de los métodos analíticos.

Para cada categoría de aves de corral considerada
(pollos de carne, gallinas de reposición, pavos y otras
aves de corral), el número mínimo de muestras anuales
deberá ser al menos igual a 1 por 200 toneladas de
la producción anual (peso muerto), con un mínimo
de 100 muestras por cada grupo de sustancias si la
producción anual de la categoría de aves considerada
es superior a 5.000 toneladas.

Deberá respetarse la división siguiente:

A) Grupo A: 50 por 100 de las muestras totales.

El equivalente de una quinta parte de dichas muestras
deberá tomarse en la granja.

Cada subgrupo del grupo A deberá someterse a veri-
ficación cada año en un mínimo del 5 por 100 del núme-
ro total de muestras que se hubieren de recoger para
el grupo A.

El resto se atribuirá según la experiencia y las infor-
maciones de que disponga la autoridad competente.

B) Grupo B:

50 por 100 de las muestras totales.
Un 30 por 100 de las muestras deberá controlar las

sustancias del grupo B1.

Un 30 por 100 de las muestras deberá controlar las
sustancias del grupo B2.

Un 10 por 100 de las muestras deberá controlar las
sustancias del grupo B3.

El resto deberá atribuirse según la situación de cada
región.

CAPÍTULO III

Productos de acuicultura

1. Peces de piscifactoría.

Una muestra comprende uno o varios peces, según
la dimensión del pez considerado y según las exigencias
del método analítico.

Las autoridades competentes deberán respetar las
siguientes frecuencias de muestreo mínimo, dependien-
do de la producción anual de peces de piscifactoría (ex-
presada en toneladas).

El número mínimo de muestras recogidas cada año
deberá ser al menos igual a 1 por 100 toneladas de
la producción anual. Las sustancias buscadas y las mues-
tras seleccionadas para el análisis deberán seleccionarse
según la utilización prevista de dichas sustancias.
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Deberá respetarse la siguiente división:

A) Grupo A: Un tercio del total de las muestras.

Todas las muestras deberán tomarse en la piscifac-
toría, sobre peces en todas las fases de la cría (2), inclui-
dos los peces preparados para ser comercializados para
el consumo.

B) Grupo B: Dos tercios del total de las muestras.
La toma de muestras deberá efectuarse:

a) De preferencia en la piscifactoría, sobre peces
preparados para ser puestos en el mercado para con-
sumo.

b) En el establecimiento de transformación o a nivel
de la venta al por mayor, sobre peces frescos, a condición
de que, en caso de resultados positivos, se pueda remon-
tar a la piscifactoría de origen de los peces («tracing
back»).

En todos los casos, las muestras tomadas en la pis-
cifactoría deberá tomarse, como mínimo en un 10 por
100 de los puntos de producción registrados.

2. Otros productos de acuicultura.

Cuando tengan razones para creer que se utilizan
productos veterinarios o productos químicos para otros
productos de acuicultura, o cuando se sospeche que
hay contaminación del medio ambiente, esas especies
deberán incluirse en el plan de toma de muestras, pro-
porcionalmente a su producción, como muestras adi-
cionales a las tomadas para los peces de acuicultura.

CAPÍTULO IV

Leche

1. Leche de bovinos.

A) Requisitos para el muestreo.

a) Toda muestra oficial deberá ser tomada por las
autoridades competentes de tal forma que siempre sea
posible determinar la explotación de origen de la leche.

b) Las muestras podrán tomarse:

1.o En la explotación, en el tanque colector, o bien
2.o En el establecimiento de primera transforma-

ción, antes de la descarga de la cisterna de transporte
de la leche.

c) Se podrá aceptar la excepción del citado principio
de determinación de la explotación de origen para las
sustancias o residuos que figuran en los párrafos b) y c)
del grupo B3.

d) Las muestras deberán tomarse únicamente de
leche cruda.

e) El tamaño de la muestra dependerá de las exi-
gencias de los métodos analíticos.

B) Nivel y frecuencia del muestreo.

El número anual de muestras será de 1 por cada
15.000 toneladas de producción, con un mínimo de 300
muestras.

Deberá respetarse la siguiente división:

a) El 70 por 100 de las muestras deberá analizarse
para la búsqueda de residuos de productos químicos
veterinarios. En este caso, cada muestra será sometida
a una verificación para buscar al menos cuatro com-
puestos diferentes de al menos tres grupos entre los
grupos A6, B1, B2a y B2e.

———————————

(2) Para las crías en el mar, donde las condiciones de toma de muestras pueden

ser especialmente difíciles, la toma de muestras podrá hacerse sobre los alimentos

en vez de en los peces.

b) El 15 por 100 de las muestras deberá analizarse
para buscar residuos contemplados en el grupo B3.

c) El resto (15 por 100) deberá atribuirse según
la situación de cada región.

2. Leche de otras especies.

El número de muestras para estas especies deberá
ser determinado por cada región de acuerdo con el nivel
de producción y los problemas encontrados. La leche
de estas especies deberá incluirse en el plan de muestreo
como muestras adicionales a las tomadas para la leche
de los bovinos.

CAPÍTULO V

Huevos

1. Huevos de gallina.

A) Requisitos para el muestreo.

a) Toda muestra oficial deberá ser tomada por las
autoridades competentes de tal forma que siempre sea
posible determinar la explotación de origen de los
huevos.

b) Las muestras podrán tomarse:

1.o bien en la explotación,
2.o o bien en el centro de envasado.

c) El tamaño de la muestra es equivalente a 12 hue-
vos o más de acuerdo con las exigencias de los métodos
analíticos.

B) Nivel y frecuencia del muestreo.

El número anual de muestras deberá ser como míni-
mo a 1 por cada 1.000 toneladas de la producción anual
de huevos de consumo, con un mínimo de 200 muestras.
El desglose de las muestras será decidido por cada región
de acuerdo con la estructura de su industria, en particular
por lo que respecta a sus niveles de integración en ella.
Al menos el 30 por 100 de las muestras deberá tomarse
en dos centros de envasado que representen la pro-
porción más significativa de huevos destinados al con-
sumo humano.

Deberá respetarse la siguiente división:

a) El 70 por 100 de las muestras deberá analizarse
para la búsqueda de al menos un compuesto de cada
uno de los grupos A6, B1 y B2b).

b) El 30 por 100 de las muestras deberá atribuirse
según la situación de cada región, debiendo incluirse
algunos análisis para la búsqueda de sustancias del gru-
po B3a).

2. Huevos de otras especies de aves.

El número de muestras de estas especies deberá
ser determinado por cada región de acuerdo con el nivel
de producción y los problemas encontrados. Los huevos
de estas especies deberán incluirse en el plan de mues-
treo como muestras adicionales a las tomadas por los
huevos de gallina.

CAPÍTULO VI

Carne de conejo, de caza de cría y de caza salvaje

1. Carne de conejo.

A) Requisitos para el muestreo.

Una muestra estará compuesta por uno o más ani-
males del mismo productor de acuerdo con las exigen-
cias de los métodos analíticos.
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a) Toda muestra oficial deberá ser tomada por las
autoridades competentes de tal forma que siempre sea
posible determinar la explotación de origen del conejo.

b) Las muestras, según la producción cunícula de
cada región, podrán tomarse:

1.o bien en la misma explotación,
2.o o bien en mataderos autorizados.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el presente Real
Decreto, pueden tomarse en la explotación algunas
muestras adicionales del agua de beber y de los piensos,
para controlar la presencia de sustancias ilícitas.

B) Nivel y frecuencia del muestreo.

El número anual de muestras deberá ser igual a 10
por cada 300 toneladas de producción anual (peso muer-
to) para las primeras 3.000 toneladas de producción
y una muestra por cada 300 toneladas adicionales.

Deberá respetarse la siguiente decisión:

Grupo A: 30 por 100 del total de las muestras, divi-
didas así:

a) El 70 por 100 se analizará para buscar sustancias
del grupo A6.

b) El 30 por 100 restante se analizará para buscar
sustancias de otros subgrupos del grupo A.

Grupo B: 70 por 100 del total de las muestras, divi-
didas como mínimo:

a) El 30 por 100 se analizará para buscar sustancias
del grupo B1.

b) El 30 por 100 se analizará para buscar sustancias
del grupo B2.

c) El 10 por 100 se analizará para buscar sustancias
del grupo B3.

El resto se atribuirá de acuerdo con la situación de
cada región.

2. Carne de caza de cría.

A) Requisitos para el muestreo.

El tamaño de la muestra dependerá de las exigencias
del método analítico pudiendo corresponder más de un
animal. Las muestras se recogerán en los mataderos
y deberá ser posible determinar la explotación de origen.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el presente Real
Decreto pueden tomarse algunas muestras adicionales
del agua de beber y de los piensos, en la explotación
para el control de sustancias ilícitas.

B) Nivel y frecuencia del muestreo.

El número anual de muestras que se toma cada año
será de 100.

Deberá respetarse la siguiente división:

Grupo A: 20 por 100 del total de las muestras, debien-
do analizarse la mayoría de las mismas para la búsqueda
de sustancias del grupo A5) y A6).

Grupo B: 70 por 100 del total de las muestras, dividido
así:

1.o El 30 por 100 se analizará para buscar sustan-
cias del grupo B1.

2.o El 30 por 100 se analizará para buscar sustan-
cias del grupo B2a) y b).

3.o El 10 por 100 se analizará para buscar sustan-
cias del grupo B2c) y e).

4.o El 30 por 100 se analizará para buscar sustan-
cias del grupo B3.

El resto (10 por 100) se atribuirá según la experiencia
de cada región.

Las autoridades competentes facilitarán a la Comisión
Nacional las cifras relativas a la producción anual de
caza de cría destinada al consumo humano, para su pos-
terior comunicación a la Comisión Europea, mediante
el cauce previsto al efecto.

3. Carne de caza silvestre.

A) Requisitos para el muestreo.

El tamaño de la muestra dependerá de las exigencias
del método analítico, pudiendo comprender más de un
animal.

Las muestras deberán tomarse en la sala de trata-
miento de caza silvestre o en el lugar de la caza. Deberá
ser posible determinar la región de caza de donde pro-
ceden los animales cazados.

B) Nivel y frecuencia del muestreo.

El número anual de muestras que se toma cada año
para analizar elementos químicos deberá ser al menos
de 100.

Las autoridades competentes facilitarán a la Comisión
Nacional las cifras relativas a la producción anual de
caza silvestre destinada al consumo humano, para su
posterior comunicación a la Comisión Europea, mediante
el cauce previsto al efecto.

CAPÍTULO VII

Miel

A) Requisitos para el muestreo.

El tamaño de las muestras dependerá de las exigen-
cias de los métodos analíticos.

Las muestras podrán tomarse en cualquier punto de
la cadena de producción siempre que sea posible deter-
minar el productor originario de la miel.

B) Nivel y frecuencia del muestreo.

El número anual de muestras deberá ser igual a 10
por cada 300 toneladas de producción anual para las
primeras 3.000 toneladas de la producción y una mues-
tra por cada 300 toneladas adicionales.

Deberá respetarse la siguiente división:

Grupos B1 y B2c): 50 por 100 del total de las mues-
tras.

Grupos B3a), b) y c): 40 por 100 del total de las
muestras.

El resto (10 por 100) se atribuirá de acuerdo con
la situación de cada región. En particular podrán tenerse
en cuenta las micotoxinas.

ANEXO V

CAPÍTULO I

Quedan designados como Laboratorios Comunitarios
de Referencia para la detección de residuos de deter-
minadas sustancias los laboratorios siguientes:

a) Para los residuos enumerados en los puntos 1,
2, 3 y 4 del grupo A, en la letra d) del punto 2 del
grupo B y en la letra d) del grupo 3 del anexo I:

Rijksinstituut voor de Volksgezondheid en Milieuhy-
giëne (RIVM). A. van Leeuwenhoeklaan 9. NL-3720 BA
Bilthoven.

b) Para los residuos contemplados en el punto 1
y en la letra e) de punto 3 del grupo B del anexo I
y los residuos de carbadox y olaquindox:
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Laboratoires des Medicaments Vétérinaires
(CNEVADO-LMV). La Haute Marche, Javene. F-35135
Fougeres.

c) Para los residuos enumerados en el punto 5 del
grupo A y en las letras a), b) y e) del punto 2 del grupo B
del anexo I:

Bundesgesundheitsamt für Gesundheitlitchen Ver-
braucherschutz und Veterinärmedizin (BGVV). Dieders-
dorfer Weg 1. D-12277 Berlín.

d) Para los residuos enumerados en la letra c) del
punto 2 y en las letras a), b) y c) del punto 3 del grupo B
del anexo I:

Instituto Superiore di Sanità. Viale Regina Elena 299.
I-00161 Roma.

Las sustancias de los grupos A.6, B.2.f) y B.3.f) se
atribuirán a los Laboratorios Comunitarios de Referencia,
antes designados, según su acción farmacológica.

CAPÍTULO II

Las competencias y condiciones de actividad de los
Laboratorios Comunitarios de Referencia para la detec-
ción de residuos en los animales vivos, sus excrementos
y líquidos biológicos y sus tejidos, en los productos ani-
males, en la alimentación de los animales y en su agua
de beber, serán las siguientes:

1. Las funciones de los Laboratorios Comunitarios
de Referencia serán las siguientes:

a) Fomentar y coordinar la búsqueda de nuevos
métodos de análisis e informar a los Laboratorios Nacio-
nales de Referencia de los progresos alcanzados en el
ámbito de los métodos y de los materiales de análisis.

b) Ayudar a los Laboratorios Nacionales de Refe-
rencia para los residuos a que pongan en práctica un
sistema apropiado de seguro de calidad basado en los
principios de prácticas correctas de laboratorio (GLP) y
en los criterios EN 45.000.

c) Aprobar los métodos validados como métodos
de referencia para integrarlos en una colección de méto-
dos.

d) Suministrar a los Laboratorios Nacionales de
Referencia los métodos analíticos de rutina reconocidos
durante el procedimiento de fijación de los límites máxi-
mos de residuos.

e) Suministrar a los Laboratorios Nacionales de
Referencia los detalles sobre los métodos analíticos y
los ensayos comparativos que deban efectuarse y comu-
nicar los resultados de estos últimos.

f) Suministrar a los Laboratorios Nacionales de Refe-
rencia que lo soliciten un dictamen técnico sobre el aná-
lisis de las sustancias para los cuales hayan sido desig-
nados como Laboratorios Comunitarios de Referencia.

g) Organizar ensayos comparativos para los Labo-
ratorios Nacionales de Referencia, debiéndose determi-
nar la frecuencia de dichos ensayos de acuerdo con la
Comisión. Con el fin de efectuar dichos ensayos, los labo-
ratorios comunitarios de referencia deberán distribuir
muestras blancas y muestras que contengan cantidades
conocidas del residuo que se haya de analizar.

h) Identificar y cuantificar los residuos cuando los
resultados de un análisis no sean aceptados por los Esta-
dos miembros.

i) Organizar cursos de formación y perfeccionamien-
to para los expertos de los laboratorios nacionales.

j) Proporcionar asistencia técnica y científica a la
Comisión, incluido el programa de normas, medidas y
ensayos.

k) Elaborar y enviar a la Comisión un informe anual
sobre sus actividades.

l) Colaborar, en el ámbito de los métodos y mate-
riales de análisis, con los laboratorios designados por
los países terceros en el marco de los planes de super-
visión que se presenten conforme al artículo 9 del pre-
sente Real Decreto.

2. Para poder llevar a cabo las tareas enumeradas
en el apartado 1, cada Laboratorio Comunitario de Refe-
rencia deberá satisfacer las siguientes condiciones míni-
mas:

a) Haber sido designado como Laboratorio Nacional
de Referencia en un Estado miembro.

b) Disponer de personal cualificado con conocimien-
tos suficientes de las técnicas aplicadas al análisis de
los residuos para los que haya sido designado como
Laboratorio Comunitario de Referencia.

c) Disponer del equipo y de las sustancias nece-
sarios para efectuar los análisis de los que haya sido
encargado.

d) Disponer de una infraestructura administrativa
adecuada.

e) Disponer de capacidad informática suficiente
para realizar los trabajos estadísticos derivados del tra-
tamiento de los resultados y estar en condiciones de
comunicar rápidamente estos datos y otras informacio-
nes a los laboratorios nacionales de referencia y a la
Comisión.

f) Hacer que su personal respete el carácter con-
fidencial de determinados asuntos, resultados o comu-
nicaciones.

g) Poseer conocimientos suficientes de las normas
y prácticas internacionales.

h) Disponer de una lista actualizada de los mate-
riales de referencia certificados y de los materiales de
referencia en poder de la Institución para los Materiales
de Referencia y para las Medidas, así como de una lista
actualizada de los fabricantes y vendedores de tales
materiales.

ANEXO VI

CAPÍTULO I

Quedan designados como Laboratorios Nacionales de
Referencia para la detección de residuos de determi-
nadas sustancias los laboratorios siguientes:

a) Centro Nacional de Alimentación y Nutrición, del
Ministerio de Sanidad y Consumo, para los residuos enu-
merados en los grupos A-1, A-3, A-4, A-5, B-1, B-3c (sólo
para productos de acuicultura), B-3d y B-3e.

Dirección: carretera Pozuelo-Majadahonda, km. 2,
28042 Majadahonda (Madrid).

b) Laboratorio de Sanidad y Producción Animal de
Santa Fe (Granada), para los residuos enumerados en
los grupos B-2a, B-2b, B-2c, B-2e y B-2f.

Dirección: camino del Jan, sin número, 18320 Santa
Fe (Granada).

c) Laboratorio de Sanidad y Producción Animal de
Algete (Madrid), para los residuos enumerados en los
grupos A-2 y B-2d.

Dirección: carretera Algete, km. 5,400. Finca Los
Ángeles. 28110 Algete (Madrid).

d) Laboratorio Arbitral Agroalimentario, para los
residuos enumerados en los grupos B-3a, B-3b y B-3c
(excepto para los productos de acuicultura).

Usuario
Nota adhesiva
Se modifica el capitulo I por el RD 731/2007
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Dirección: carretera de La Coruña, km. 10,700.
28043 Madrid.

Para los grupos de sustancias o residuos de los grupos
A-6 y B-3f, serán asignados los laboratorios anteriormen-
te mencionados según su acción farmacológica.

CAPÍTULO II

Las competencias y funciones de los Laboratorios
Nacionales de Referencia serán las siguientes:

a) Coordinar las actividades de los laboratorios de
rutina autorizados, encargados de los análisis de residuos
y, en particular, de coordinar la elaboración de las normas
y métodos de análisis de cada residuo o grupo de resi-
duos de que se trate.

b) Colaborar con las autoridades competentes a
organizar el plan de vigilancia de residuos.

c) Organizar periódicamente pruebas comparativas
para cada residuo o grupo de residuos para los que hayan
sido designados.

d) Promover y garantizar que los laboratorios auto-
rizados respeten los límites de detección establecidos.

e) Asegurar la difusión de la información suminis-
trada por los Laboratorios Comunitarios de Referencia.

f) Garantizar a su personal la posibilidad de parti-
cipar en las reuniones de perfeccionamiento organizadas
por la Comisión o los Laboratorios Comunitarios de Refe-
rencia.

g) Proporcionar apoyo técnico y formación al per-
sonal de los laboratorios autorizados.

19113 REAL DECRETO 1754/1998, de 31 de julio,
por el que se incorporan al derecho español
las Directivas 95/43/CE y 97/38/CE y se
modifican los anexos de los Reales Decre-
tos 1665/1991, de 25 de octubre
y 1396/1995, de 4 de agosto, relativos al
sistema general de reconocimientos de títulos
y formaciones profesionales de los estados
miembros de la Unión Europea y demás Esta-
dos signatarios del Acuerdo sobre el Espacio
Económico Europeo.

La Directiva 92/51/CEE, del Consejo, de 18 de junio,
relativa a un segundo sistema general de reconocimiento
de formaciones profesionales que completa la Directi-
va 89/48/CEE, incorporada al ordenamiento español
mediante el Real Decreto 1396/1995, de 4 de agosto,
prevé en su artículo 15 el procedimiento de modificación
de los anexos C y D, a petición de cualquier Estado
miembro.

De acuerdo con dicho procedimiento y con poste-
rioridad a la tramitación del citado Real Decreto, la Comi-
sión Europea ha promulgado las Directivas 95/43/CE
de 20 de julio y 97/38/CE de 20 de junio. En con-
secuencia, es preciso actualizar los anexos del mencio-
nado Real Decreto, de forma que se reflejen en los mis-
mos las modificaciones introducidas por dichas Direc-
tivas.

Por otra parte, la Directiva 89/48/CEE del Consejo,
de 21 de diciembre de 1988, relativa a un sistema gene-
ral de reconocimiento de los títulos de enseñanza supe-
rior que sancionan formaciones profesionales de una
duración mínima de tres años, se incorporó mediante
el Real Decreto 1665/1991, de 25 de octubre. Resulta

ahora necesario actualizar los anexos del mismo al tiem-
po que se incorporan las modificaciones introducidas
por los Reales Decretos 767/1992, de 25 de junio
y 2073/1995, de 22 de diciembre, recogiendo en único
texto el contenido de los citados anexos, al objeto de
facilitar su consulta, tanto por parte de los interesados
como por las Administraciones Públicas competentes
para su aplicación.

Asimismo es conveniente que el contenido de los
nuevos anexos se adecue a la reestructuración de Depar-
tamentos Ministeriales llevada a cabo por el Real Decre-
to 758/1996, de 5 de mayo, al mismo tiempo que se
corrigen errores materiales padecidos en las sucesivas
publicaciones.

En la elaboración de este Real Decreto se ha cumplido
el trámite de consulta a las corporaciones interesadas
y se ha oído al Consejo General de Formación Profe-
sional.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Asuntos
Exteriores; de Justicia; de Defensa; de Economía y
Hacienda; del Interior; de Fomento; de Educación y Cul-
tura; de Trabajo y Asuntos Sociales; de Industria y Ener-
gía; de Agricultura, Pesca y Alimentación; de Adminis-
traciones Públicas; de Sanidad y Consumo, y de Medio
Ambiente, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión
de 31 de julio de 1998,

D I S P O N G O :

Artículo 1.

Los anexos del Real Decreto 1665/1991, de 25 de
octubre, por el que se regula el sistema general de reco-
nocimiento de los títulos de Enseñanza Superior de los
Estados miembros de la Comunidad Económica Europea
que exigen una formación mínima de tres años de dura-
ción, modificados en virtud de las incorporaciones ope-
radas por los Reales Decretos 767/1992, de 26 de junio
y 2073/1995, de 22 de diciembre, se sustituyen por
los que figuran en el anexo A de la presente norma.

Artículo 2.

Los anexos del Real Decreto 1396/1995, de 4 de
agosto, por el que se regula un segundo sistema general
de reconocimiento de formaciones profesionales de los
Estados miembros de la Unión Europea y de los demás
Estados signatarios del Acuerdo sobre el Espacio Eco-
nómico Europeo y se complementa lo establecido en
el Real Decreto 1665/1991, de 25 de octubre, se sus-
tituyen por los que figuran en el anexo B de la presente
norma, incorporándose las modificaciones derivadas de
las Directivas 95/43/CE y 97/38/CE.

Disposición final única.

El presente Real Decreto entrará en vigor el día
siguiente al de su publicación en el «Boletín Oficial del
Estado».

Dado en Palma de Mallorca a 31 de julio de 1998.

JUAN CARLOS R.

El Vicepresidente Primero del Gobierno

y Ministro de la Presidencia,

FRANCISCO ÁLVAREZ-CASCOS FERNÁNDEZ
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I.  DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
10154 Real Decreto 1080/2012, de 13 de julio, por el que se modifica el Real Decreto 

1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de control 
aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y 
sus productos.

Mediante el Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, se incorporó a nuestro 
ordenamiento jurídico la normativa comunitaria aplicable al control de ciertas sustancias 
con o sin acción farmacológica, así como sus residuos, utilizados de forma indiscriminada, 
en los animales de abasto mediante la que se trata de impedir el grave riesgo para la 
salud de las personas que supone la utilización abusiva o incorrecta de dichas sustancias 
y que está contenida en la Directiva n.º 96/23/CE, del Consejo, de 29 de abril, relativa a 
las medidas de control aplicables respecto a determinadas sustancias y sus residuos en 
los animales vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas n.º 85/358/CEE 
y 86/469/CEE y las Decisiones n.º 89/187/CEE y 91/664/CEE, incluyendo lo dispuesto en 
la Decisión de la Comisión n.º 97/747/CE, de 27 de octubre.

Por el mencionado real decreto se regularon las medidas de control y su organización, 
relativas a las sustancias o a sus metabolitos y a los grupos de residuos enumerados en 
su anexo I, que pueden ser administrados a los animales, para su detección en cualquier 
fase, tanto en la elaboración de los productos a administrar a los animales vivos, como 
en cualquier fase de la obtención o transformación de los productos obtenidos de los 
mismos.

Con dicha regulación se pretendía que los productores y todas aquellas personas que 
intervengan en el sector ganadero asuman una mayor responsabilidad en lo que respecta 
a la inocuidad de cualquier producto de origen animal de su propiedad que se despache 
al consumo humano.

En consonancia con dicho objetivo, el real decreto incluye la regulación del régimen 
sancionador previsto para las infracciones que se cometan en dicho ámbito, en cuyos 
artículos 23 y 24 se tipifican las conductas que tienen la consideración de infracciones de 
carácter sanitario y su graduación.

Por sentencia n.º 135/2010, de 2 de diciembre de 2010, de la Sala Primera del 
Tribunal Constitucional se declaró el derecho al amparo solicitado por el recurrente al que 
se había sancionado en virtud de lo establecido en el apartado 3.1.ª y 5.ª del artículo 24 
del Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, que se remite al artículo 35.B).1 de la Ley 
General de Sanidad a la que no considera como norma general habilitante que determine 
los elementos esenciales de la conducta antijurídica y dejando un campo de acción al 
reglamento que permite a éste determinar qué infracciones tienen la calificación de 
graves, mediante una regulación independiente y no obviamente subordinada a la ley, lo 
que excede de la mera colaboración reglamentaria admitida en el marco del artículo 25.1 
de la Constitución.

En consecuencia, es necesario que las conductas tipificadas como infracciones en 
dicho real decreto se apoyen en una norma legal que contenga los elementos esenciales 
de la conducta antijurídica que dé cobertura a la regulación reglamentaria.

Por otra parte hay que considerar que la recientemente publicada Ley 17/2011, de 5 
de julio, de seguridad alimentaria y nutrición, contiene en sus artículos 50 y 51 una 
regulación del régimen sancionador con una suficiente definición básica de las conductas 
prohibidas a las que pueden subordinarse los artículos que la sentencia de referencia 
considera sin cobertura legal. Asimismo, se aprovecha para actualizar la referencia a la 
Ley del Medicamento realizada en el real decreto modificado, sustituyéndola por la 
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vigente Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos y 
Productos Sanitarios.

Por ello, y a los efectos de salvar el derecho fundamental a la legalidad sancionadora 
consagrado en el artículo 25.1 de la Constitución Española, es necesario proceder a la 
modificación del Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio.

Esta disposición se adopta con rango reglamentario ya que, de acuerdo con el 
Tribunal Constitucional, se considera que por la naturaleza de la materia regulada, resulta 
complemento necesario para garantizar la consecución de la finalidad objetiva a que 
responde la competencia estatal sobre las bases.

En su tramitación han sido oídas las comunidades autónomas y las ciudades de 
Ceuta y Melilla, los sectores afectados, las asociaciones de consumidores a través del 
Consejo de Consumidores y Usuarios, y ha emitido informe preceptivo la Comisión 
Interministerial para la Ordenación Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Sanidad, Servicios Sociales e 
Igualdad, y de Agricultura, Alimentación y Medio Ambiente, con la aprobación previa 
del Ministerio de Política Territorial y Administración Pública, de acuerdo con el Consejo 
de Estado y previa deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del día 13 de 
julio de 2012,

DISPONGO:

Artículo único.  Modificación del Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se 
establecen las medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus 
residuos en los animales vivos y sus productos.

El artículo 24 del Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las 
medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus residuos en los animales 
vivos y sus productos, queda redactado de la siguiente manera:

«1.  Sin perjuicio de otra normativa que pudiera resultar de aplicación, las 
infracciones cometidas contra lo dispuesto en este real decreto tendrán carácter de 
infracciones sanitarias, de acuerdo con lo dispuesto en el capítulo VI del Título I de 
la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; en el capítulo II del Título VIII 
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantías y Uso Racional de los Medicamentos 
y Productos Sanitarios y del capítulo IX sección segunda de la Ley 17/2011, de 5 
de julio, de seguridad alimentaria y nutrición.

2.  De acuerdo con lo establecido en el artículo 35.A) de la Ley 14/1986, de 25 
de abril; en el artículo 101.2 a); de la Ley 29/2006, de 26 de julio y en los artículos 50.1 
y 51.1 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutrición, se 
considerarán infracciones leves:

1.ª  Las simples irregularidades en el cumplimiento de lo establecido en este 
real decreto o en las disposiciones que lo desarrollen sin trascendencia directa 
para la salud pública.

2.ª  Las cometidas por simple negligencia, siempre que la alteración o riesgos 
sanitarios producidos fuesen de escasa entidad.

3.ª  La omisión de la obligación de entregar al comprador copia de la receta 
veterinaria correspondiente cuando se comercialicen, con destino a vida, animales 
de especies productoras de alimentos, antes de que haya concluido el tiempo de 
espera prescrito por el veterinario.

4.ª  La no aportación a las autoridades competentes, por parte de las entidades 
o personas responsables, de los datos que estén obligados a suministrar por 
razones sanitarias, técnicas, económicas, administrativas y/o financieras.

5.ª  Dificultar la labor inspectora mediante cualquier acción u omisión que 
perturbe o retrase la misma, pero que no impida o dificulte gravemente su 
realización.
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6.ª  Dispensar medicamentos veterinarios, transcurrido el plazo de validez de 
la receta.

7.ª  El incumplimiento del deber de colaborar con la Administración sanitaria 
en la evaluación y control de medicamentos veterinarios.

8.ª  Cualquier otro incumplimiento de las previsiones establecidas en este real 
decreto, salvo que se encuentre tipificado como infracción grave o muy grave.

3.  De acuerdo con lo establecido en el artículo 35.B.5.ª de la Ley 14/1986, de 25 
de abril; en el artículo 101.2. b) de la Ley 29/2006 de 26 de julio, y en los artículos 50.1 
y 51.2 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y nutrición, se 
considerarán infracciones graves:

1.ª  La comercialización para sacrificio de animales, en el caso de 
administración de productos o sustancias autorizadas, en los que no se haya 
respetado el plazo de espera prescrito para dichos productos o sustancias.

2.ª  La aceptación, para su sacrificio, de animales para los que el productor no 
esté en condiciones de garantizar que se han respetado los períodos de espera.

3.ª  La falta de cooperación con la autoridad competente, así como toda 
obstrucción por parte del personal o del responsable de una explotación ganadera, 
matadero u otro establecimiento en el que se elaboren productos de origen animal 
o, cuando se trate de una empresa privada, del propietario o propietarios de la 
misma, o de la persona en cuyo poder estén los animales, en el momento de la 
realización de las inspecciones y muestreos necesarios para la aplicación de los 
planes de vigilancia de residuos y de las operaciones de investigación y control 
previstas en este real decreto.

4.ª  La falta de comunicación a la autoridad competente de la detección de un 
riesgo en los autocontroles de la explotación, y en los autocontroles de los 
mataderos cuando el animal se destine al sacrificio.

5.ª  La elaboración, fabricación, importación, exportación y distribución de 
medicamentos veterinarios por personas físicas o jurídicas que no cuenten con la 
preceptiva autorización.

6.ª  Impedir la actuación de los inspectores, debidamente acreditados, en los 
centros en los que se elaboren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos 
veterinarios.

7.ª  Utilizar en animales productores de alimentos para el consumo humano 
algún producto en fase de investigación, sin haber recaído previamente la 
declaración que lo califique como tal.

8.ª  Dispensar medicamentos veterinarios en establecimientos distintos a los 
autorizados, así como la dispensación sin receta veterinaria de aquellos 
medicamentos sometidos a esta modalidad de prescripción.

9.ª  La reincidencia en la comisión de infracciones leves en los últimos tres meses.

4.  De acuerdo con lo establecido en el artículo 101.2.c) de la Ley 29/2006, 
de 26 de julio, y en los artículos 50.1 y 51.3 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de 
seguridad alimentaria y nutrición, se considerarán infracciones muy graves:

1.ª  La comercialización de animales de explotación que hayan sido objeto de 
un tratamiento ilegal con arreglo a este real decreto, o se les haya administrado 
sustancias o productos prohibidos.

2.ª  La administración de sustancias prohibidas o no autorizadas a los 
animales de explotación.

3.ª  La administración a los animales de explotación de productos autorizados 
para otros fines o en condiciones distintas de las establecidas en la normativa 
comunitaria o, llegado el caso, en la legislación nacional.
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4.ª  El tráfico, distribución, venta o comercialización de carnes y otros 
productos procedentes de los animales de explotación que contengan residuos 
de sustancias de acción farmacológica, por encima de los límites máximos 
autorizados, residuos de sustancias autorizadas en las que no se hayan fijado los 
límites máximos de residuos o sustancias o productos no autorizados o 
prohibidos.

5.ª  La tenencia de sustancias o productos no autorizados y/o prohibidos con 
arreglo a este real decreto.

6.ª  La elaboración, fabricación, importación, exportación, distribución, 
comercialización, prescripción y dispensación de productos o preparados que se 
presentasen como medicamentos veterinarios sin estar legalmente autorizados, 
incluida la utilización de sustancias medicamentosas, distintas a las premezclas 
medicamentosas autorizadas, en los piensos medicamentosos.

7.ª  La puesta en el mercado de medicamentos veterinarios sin haber obtenido 
la preceptiva autorización sanitaria.

8.ª  Realizar ensayos clínicos veterinarios sin ajustarse al contenido de los 
protocolos en base a los cuales se hayan otorgado autorizaciones.

9.ª  La preparación de remedios secretos destinados a los animales.
10.ª  La reincidencia en la comisión de infracciones graves en los últimos 

cinco años.

5.  Las infracciones anteriormente relacionadas serán sancionadas, 
conforme a su graduación, con multas cuya cuantía se adecuará a lo dispuesto 
en el artículo 52.1 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, de seguridad alimentaria y 
nutrición. Asimismo, podrá acordarse por las autoridades competentes la 
imposición de las sanciones accesorias previstas en el artículo 53 de la 
Ley 17/2011.

6.  De conformidad con lo establecido en el artículo 51, párrafo primero, de la 
Ley 17/2011, de 5 de julio, en la graduación de las sanciones a imponer por la 
comisión de infracciones, como leves, graves y muy graves, se atenderá a los 
criterios de riesgo para la salud, cuantía del eventual beneficio obtenido, grado de 
intencionalidad, gravedad de la alteración sanitaria y social producida, 
generalización de las infracciones y reincidencia.

7.  Sin perjuicio de las sanciones penales, en caso de confirmación de la 
posesión, utilización o fabricación de sustancias o productos no autorizados en un 
establecimiento de fabricación, por tratarse de una infracción muy grave de 
conformidad con el artículo 52.2 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, se suspenderán 
las autorizaciones o acreditaciones oficiales de que goce dicho establecimiento 
durante un período en que será objeto de controles reforzados y que no podrá ser 
superior a los cinco años.

En caso de reincidencia en los últimos cinco años, dichas autorizaciones o 
acreditaciones serán definitivamente retiradas.

8.  Sin perjuicio de las sanciones profesionales o penales, y en el marco de lo 
establecido en los artículos 52 y 53 de la Ley 17/2011, de 5 de julio, podrán tomarse 
las medidas administrativas oportunas contra toda persona que, según el caso, sea 
responsable de la cesión o de la administración de sustancias o productos 
prohibidos, o de la administración de sustancias o productos autorizados para fines 
que no sean los establecidos en la normativa existente.

9.  Si se comprobase que el propietario o el responsable del matadero 
contribuyen a enmascarar la utilización ilegal de sustancias prohibidas, se excluirá 
al culpable o al reincidente de toda posibilidad de recibir y solicitar ayudas 
comunitarias durante un período de doce meses.
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10.  Las infracciones y sanciones prescribirán en los plazos y forma 
establecidos en el artículo 132 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen 
Jurídico de las Administraciones Públicas y del Procedimiento Administrativo 
Común.»

Disposición final única.  Entrada en vigor.

El presente real decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el 
«Boletín Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 13 de julio de 2012.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
SORAYA SÁENZ DE SANTAMARÍA ANTÓN
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MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA
 12119 REAL DECRETO 731/2007, de 8 de junio, por el 

que se modifican determinadas disposiciones 
para su adaptación a la normativa comunitaria 
sobre piensos, alimentos y sanidad de los ani-
males.

Mediante el Reglamento (CE) n.º 882/2004, del Parla-
mento europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, 
sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la 
verificación del cumplimiento de la legislación en materia 
de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal 
y bienestar de los animales, se han modificado la Direc-
tiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa 
a las medidas de control aplicables respecto de determi-
nadas sustancias y sus residuos en los animales vivos y 
sus productos y por la que se derogan las Directivas 
85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones 89/187/CEE 
y 91/664/CEE, y la Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de 
diciembre de 1997, por la que se establecen los principios 
relativos a la organización de controles veterinarios de los 
productos que se introduzcan en la comunidad proceden-
tes de países terceros.

Sin perjuicio de la eficacia y aplicabilidad directa de 
dicho Reglamento, en aras de la necesaria seguridad jurí-
dica es preciso modificar de forma consecuente, el Real 
Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen 
las medidas de control aplicables a determinadas sustan-
cias y sus residuos en los animales vivos y sus productos, 
y el Real Decreto 1977/1999, de 23 de diciembre, por el 
que se establecen los principios relativos a la organiza-
ción de los controles veterinarios sobre los productos 
procedentes de países terceros, mediante los cuales se 
han incorporado a nuestro ordenamiento, respectiva-
mente, las Directivas 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril, 
y 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de 1997.

El Reglamento (CE) n.º 882/2004 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, deroga 
también, entre otras, la Directiva 70/373/CE del Consejo, 
de 20 de julio de 1970, relativa a la introducción de méto-
dos para la toma de muestras y de métodos de análisis 
comunitarios para el control oficial de la alimentación 
animal, y sucesivas Directivas de desarrollo de la misma, 
así como la Directiva 95/53/CE del Consejo, de 25 de octu-
bre de 1995, por la que se establecen los principios relati-
vos a la organización de los controles oficiales en el 
ámbito de la alimentación animal. Por ello, e igualmente, 
procede la derogación del Real Decreto 2257/1994, de 25 
de noviembre, por el que se aprueba los métodos oficia-
les de análisis de piensos o alimentos para animales y sus 
primeras materias, del Real Decreto 214/2003, de 21 de 
febrero, por el que se establecen los requisitos para la 
determinación de los niveles de dioxinas y de policlorobi-
fenilos (PCB) similares a las dioxinas en los piensos, de la 
Orden del Ministerio de Relaciones con las Cortes y de la 
Secretaría del Gobierno, de 12 de mayo de 1989, por la 
que se aprueban los métodos oficiales de toma de mues-
tras de alimentos para animales (piensos), y del Real 
Decreto 354/2002, de 12 de abril, por el que se establecen 
los principios relativos a la organización de los controles 
oficiales en el ámbito de la alimentación animal, normas 
que han traspuesto dichas Directivas, y siempre contando 
con el período transitorio preciso hasta tanto se aprueben 
por la Unión Europea las normas de desarrollo del citado 
Reglamento (CE) n.º 882/2004 del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 29 de abril de 2004.

Asimismo, mediante el Reglamento (CE) n.º 1/2005, del 
Consejo, de 22 de diciembre de 2004, relativo a la protec-
ción de los animales durante el transporte y las operacio-

nes conexas, se han modificado las Directivas 64/432/CEE
y 93/119/CE y el Reglamento CE) n.º 1255/97.

En consecuencia, deben efectuarse idénticas modifi-
caciones en el Real Decreto 1716/2000, de 13 de octubre, 
sobre normas sanitarias para el intercambio intracomuni-
tario de animales de las especies bovina y porcina, y en el 
Real Decreto 54/1995, de 20 de enero, sobre protección de 
los animales en el momento de su sacrificio o matanza, 
que incorporan ambas Directivas.

Este real decreto se dicta en virtud de la habilitación 
contenida en la disposición final quinta de la Ley 8/2003, 
de 24 de abril, de sanidad animal, y al amparo del artícu-
lo 149.1.16.ª de la Constitución, que atribuye al Estado la 
competencia exclusiva en materia de bases y coordina-
ción general de la sanidad, y sanidad exterior.

La presente disposición ha sido sometida a consulta 
de las comunidades autónomas y de las entidades repre-
sentativas de los intereses de los sectores afectados, y ha 
emitido informe sobre ella la Comisión Interministerial de 
Ordenación Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricul-
tura, Pesca y Alimentación, de Sanidad y Consumo y de 
Fomento, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa 
deliberación del Consejo de Ministros en su reunión del 
día 8 de junio de 2007,

D I S P O N G O :

Artículo primero. Modificación del Real Decreto 54/1995, 
de 20 de enero, sobre protección de los animales en el 
momento de su sacrificio o matanza.

El apartado 3 de la parte II del anexo A del Real Decre-
to 54/1995, de 20 de enero, sobre protección de los anima-
les en el momento de su sacrificio o matanza, queda 
redactado del siguiente modo:

«3. Se conducirá a los animales con cuidado. 
Los corredores estarán diseñados de tal modo que 
se reduzca al mínimo el riesgo de que los animales 
puedan herirse y su disposición permita aprovechar 
la naturaleza gregaria de éstos. Los instrumentos 
destinados a guiar a los animales sólo podrán 
emplearse con este fin y únicamente durante breves 
momentos. Deberá evitarse, en la medida de lo 
posible, la utilización de aparatos que administren 
descargas eléctricas. En cualquier caso, tales apara-
tos únicamente se aplicarán a los bovinos o porci-
nos adultos que rehúsen moverse y sólo cuando 
tengan espacio delante para avanzar. Las descargas 
no durarán más de un segundo, deberán espaciarse 
convenientemente y se aplicarán únicamente a los 
músculos de los cuartos traseros. Las descargas no 
deberán aplicarse de forma repetida si el animal no 
reacciona.»

Artículo segundo. Modificación del Real Decreto 1749/1998, 
de 31 de julio, por el que se establecen las medidas de 
control aplicables a determinadas sustancias y sus 
residuos en los animales vivos y sus productos.

El Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se 
establecen las medidas de control aplicables a determina-
das sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus 
productos, queda modificado como sigue:

Uno. El apartado 2 del artículo 12 queda redactado 
del siguiente modo:

«2. Los laboratorios comunitarios de referencia 
serán los designados en la parte correspondiente del 
anexo VII del Reglamento (CE) n.º 882/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo, de 29 de abril
de 2004, sobre los controles oficiales efectuados para 

Usuario
Resaltado
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garantizar la verificación del cumplimiento de la legis-
lación en materia de piensos y alimentos y la norma-
tiva sobre salud animal y bienestar de los animales.»

Dos. El párrafo b) del artículo 26.1 queda redactado 
del siguiente modo:

«b) Intensificará los controles sobre todos los 
lotes de animales o de productos del mismo origen. 
En particular, los diez lotes sucesivos procedentes 
del mismo origen serán consignados, con depósito 
de una provisión para gastos de control en el puesto 
de inspección fronterizo para ser sometidos a un 
control de detección de residuos mediante la toma 
de una muestra representativa de dicho lote o parte 
del lote.

Cuando los controles demuestren la presencia 
de sustancias o productos no autorizados, o se 
sobrepasen los límites máximos, se aplicará lo dis-
puesto en los artículos 19 a 22 del Reglamento (CE) 
n.º 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, 
de 29 de abril de 2004.»

Tres. El Capítulo I del anexo VI queda redactado 
como sigue:

«CAPÍTULO I

Quedan designados como Laboratorios Nacio-
nales de Referencia para la detección de residuos de 
determinadas sustancias los laboratorios siguien-
tes:

a) Centro Nacional de Alimentación (Agencia 
Española de Seguridad Alimentaria).

Carretera Pozuelo-Majadahonda km 6,2, Maja-
dahonda, Madrid.

Grupos de residuos: A1, A3, A4, A5, A6 (cloranfe-
nicol y nitrofuranos), B1, B2f (corticosteroides), B3c 
(sólo acuicultura), B3d, B3e.

b) Laboratorio Central de Sanidad Animal del 
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación, sito 
en Santa Fe.

Camino del Jau, s/n, 18,18320 Santa Fe, Gra-
nada.

Grupos de residuos: A2, A6 (nitromidazoles), B2a, 
B2b, B2c, B2d, B2e, B2f (excepto corticosteroides).

c) Laboratorio Arbitral Agroalimentario del 
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentación.

Carretera de La Coruña, km 10,700, 28023 
Madrid.

Grupos de residuos: B3a, B3b, B3c (excepto acui-
cultura).

d) Laboratorios anteriormente mencionados 
según la acción farmacológica. Grupo de residuos: 
B3f.»

Artículo tercero. Modificación del Real Decreto 1977/1999, 
de 23 de diciembre, por el que se establecen los prin-
cipios relativos a la organización de los controles vete-
rinarios sobre los productos procedentes de países 
terceros.

El Real Decreto 1977/1999, de 23 de diciembre, por el 
que se establecen los principios relativos a la organización 
de los controles veterinarios sobre los productos proce-
dentes de países terceros, queda modificado como sigue:

Uno. El artículo 1 queda redactado del siguiente 
modo:

«Artículo 1. Ámbito de aplicación.

Los controles veterinarios de los productos pro-
cedentes de países terceros que se introduzcan en el 
territorio español contemplado en el apartado 4 del 
anexo I, se efectuarán de acuerdo con lo establecido 

en el presente real decreto y con el Reglamento 
(CE) n.º 882/2004 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles ofi-
ciales efectuados para garantizar la verificación del 
cumplimiento de la legislación en materia de pien-
sos y alimentos y la normativa sobre salud animal y 
bienestar de los animales, sin perjuicio de las obli-
gaciones que resulten de la normativa aduanera.»

Dos. El párrafo b) del artículo 10.1 queda redactado 
del siguiente modo:

«b) Que, en la medida que esta obligación esté 
prevista por la normativa comunitaria, procedan de 
establecimientos autorizados que figuren en la lista 
establecida de conformidad con dicha normativa.»

Tres. En el artículo 16 se añade un nuevo apartado, 
con el siguiente contenido:

«3. Asimismo, serán de aplicación las normas 
detalladas relativas a la introducción de productos 
de origen animal destinados a la tripulación y a los 
pasajeros de medios de transporte internacionales, 
y las relativas a productos de origen animal que 
sean objeto de un pedido a distancia, incluido por 
correo, teléfono o a través de Internet, y se envíen al 
consumidor, establecidas conforme al artículo 25 
del Reglamento (CE) n.º 882/2004 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004.»

Cuatro. El párrafo b) del artículo 22.1 queda redac-
tado del siguiente modo:

«b) Intensificará los controles sobre todas las 
partidas de productos del mismo origen. En particu-
lar, las 10 partidas siguientes procedentes del mismo 
origen deberán ser detenidas en el PIF para ser 
sometidas a un control físico, que incluirá toma de 
muestras y determinaciones analíticas, según esta-
blece el anexo IV. Se establecerá una provisión de 
fondos en depósito o fianza para cubrir los gastos 
previstos por este control reforzado. Cuando estos 
controles permitan confirmar el incumplimiento de 
la legislación comunitaria o en su defecto, nacional, 
deberá disponerse de las partidas o de las partes de 
partidas en entredicho, con arreglo a lo dispuesto en 
el artículo 17.»

Cinco. El anexo II se sustituye por el siguiente:

«ANEXO II
Productos

1. Carnes frescas, carne picada y preparados de 
carne, carne fresca de aves de corral, carne de 
conejo y carne de caza de granja, carne de caza sil-
vestre, productos cárnicos, productos pesqueros y 
productos de la acuicultura, moluscos bivalvos 
vivos, equinodermos, tunicados y gasterópodos 
marinos, leche cruda, leche tratada térmicamente, 
leche destinada a la elaboración de productos lác-
teos y productos lácteos, y ovoproductos: Productos 
todos regulados por el Reglamento (CE) n.º 854/2004 
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de 
abril de 2004, por el que se establecen normas espe-
cíficas para la organización de controles oficiales de 
los productos de origen animal destinados al con-
sumo humano.

2. Helados y mezclas envasadas para congelar, 
elaborados con leche o productos lácteos, regulados 
por el Real Decreto 618/1998, de 17 de abril, por el 
que se aprueba la Reglamentación técnico sanitaria 
para la elaboración, circulación y comercio de hela-
dos y mezclas envasadas para congelar.
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3. Otros productos de origen animal, a los que 
se refiere el Real Decreto 2551/1994, de 29 de diciem-
bre, por el que se establecen las condiciones de 
sanidad animal y sanitarias aplicables a los inter-
cambios e importaciones de productos no someti-
dos, con respecto a estas condiciones, a las normas 
específicas establecidas en el capítulo 1 del anexo A 
del Real Decreto 49/1993, de 15 de enero y, por
lo que se refiere a los patógenos, en el Real Decre-
to 1316/1992, de 30 de octubre.

4. Subproductos de origen animal no destina-
dos a consumo humano, a que se refiere el Regla-
mento (CE) n.º 1774/2002 del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se 
establecen las normas sanitarias aplicables a los 
subproductos animales no destinados al consumo 
humano, y el Real Decreto 1429/2003, de 21 de 
noviembre, por el que se regulan las condiciones de 
aplicación de la normativa comunitaria en materia 
de subproductos de origen animal no destinados al 
consumo humano.

5. Esperma bovino, contemplado en el Real 
Decreto 2256/1994, de 25 de noviembre, que esta-
blece las exigencias de policía sanitaria aplicables a 
los intercambios intracomunitarios y a las importa-
ciones de esperma de animales de la especie 
bovina.

6. Embriones bovinos, a los que se refiere el 
Real Decreto 855/1992, de 10 de julio, que establece 
las condiciones de policía sanitaria aplicables a los 
intercambios intracomunitarios y a las importacio-
nes procedentes de países terceros de embriones de 
animales domésticos de la especie bovina.

7. Esperma porcino, regulado por el Real Decre-
to 1148/1992, de 25 de septiembre, que establece las 
exigencias de sanidad animal aplicables a los inter-
cambios intracomunitarios y a las importaciones de 
esperma de animales de la especie porcina.

8. Esperma, óvulos y embriones de otras 
especies animales, regulados en el Real Decre-
to 1881/1994, de 16 de septiembre, sobre condicio-
nes de policía sanitaria aplicables a los intercam-
bios intracomunitarios y a las importaciones de 
países terceros de animales, esperma, óvulos y 
embriones no sometidos, con respecto a estas con-
diciones, a las disposiciones contenidas en la sec-
ción 1 del anexo A del Real Decreto 1316/1992, de 
30 de octubre.

9. Productos de origen animal a que se refieren 
el Real Decreto 1976/2004, de 1 de octubre, por el 
que se establecen las normas zoosanitarias aplica-
bles a la producción, transformación, distribución e 
introducción de los productos de origen animal des-
tinados al consumo humano, y el Reglamento (CE) 
n.º 854/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, 
de 29 de abril de 2004, por el que establecen normas 
específicas para la organización de controles oficia-
les de los productos de origen animal destinados al 
consumo humano.

10. Productos de origen vegetal, a los que se 
refiere el artículo 18.1 de este real decreto.»

Artículo cuarto. Modificación del Real Decreto 1716/2000, 
de 13 de octubre, sobre normas sanitarias para el 
intercambio intracomunitario de animales de las 
especies bovina y porcina.

El Real Decreto 1716/2000, de 13 de octubre, sobre 
normas sanitarias para el intercambio intracomunitario 

de animales de las especies bovina y porcina, queda 
modificado como sigue:

Uno. El artículo 14 queda redactado del siguiente 
modo:

«Artículo 14. Condiciones del transporte para los 
intercambios intracomunitarios.

1. Los animales de las especies bovina y por-
cina contemplados en este real decreto deberán ser 
transportados en medios de transporte que reúnan 
los requisitos establecidos en el Reglamento (CE)
n.º 1/2005, del Consejo, de 22 de diciembre de 2004, 
relativo a la protección de los animales durante el 
transporte y las operaciones conexas y por el que se 
modifican las Directivas 64/432/CEE y 93/119/CE y el 
Reglamento (CE) n.º 1255/97. Asimismo, los trans-
portistas deberán cumplir las siguientes condiciones 
adicionales:

a) Utilizar medios de transporte que:

1.º Se hayan construido de tal forma que las 
heces, la yacija o el forraje no puedan derramarse o 
caer fuera del vehículo; y

2.º Se hayan limpiado y desinfectado inmedia-
tamente después de cada transporte de animales o 
de cada transporte de cualquier producto que pueda 
afectar a la salud animal y, en caso necesario, antes 
de cualquier otro cargamento de animales, con bio-
cidas autorizados a tal efecto de conformidad con el 
Real Decreto 1054/2002, de 11 de octubre, por el que 
se regula el proceso de evaluación para el registro, 
autorización y comercialización de biocidas.

b) Disponer de instalaciones de limpieza y des-
infección adecuadas, autorizadas de conformidad 
con el Real Decreto 1559/2005, de 23 de diciembre, 
sobre condiciones básicas que deben cumplir los 
centros de limpieza y desinfección de los vehículos 
dedicados al transporte por carretera en el sector 
ganadero, incluidas instalaciones para el almacena-
miento de la yacija y el estiércol, o bien acreditar 
documentalmente que estas operaciones son reali-
zadas por otros centros autorizados conforme a 
dicho real decreto.

2. El transportista, para cada vehículo que efec-
túe el transporte de animales, llevará y mantendrá a 
disposición de las autoridades competentes, durante 
un período mínimo de tres años, un registro que 
incluirá, al menos, la siguiente información:

a) Los lugares, las fechas y las horas de reco-
gida, así como la denominación o la razón social o 
comercial y la dirección, de la explotación o del cen-
tro de concentración en el que se recogieron los 
animales.

b) Los lugares, las fechas y las horas de 
entrega, así como la denominación o la razón social 
o comercial y la dirección, del destinatario o destina-
tarios de los animales.

c) La especie y el número de animales trans-
portados.

d) La fecha y el lugar de desinfección del 
vehículo, previo a la carga de los animales.

e) Los pormenores de la documentación de 
acompañamiento de los animales, con indicación 
del número.

f) La duración prevista de cada viaje.

3. Los transportistas serán responsables de 
que el lote de animales no entre en contacto en nin-
gún momento con animales de una calificación sani-
taria inferior, desde su salida de la explotación o del 
centro de concentración de origen hasta su llegada 
al lugar de destino.
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4. Las autoridades competentes realizarán los 
oportunos controles o inspecciones para verificar 
que los transportistas respetan las disposiciones del 
presente artículo, así como las que se refieren a la 
documentación pertinente que debe acompañar a 
los animales.

5. Lo dispuesto en este artículo no será aplica-
ble al transporte de animales hasta una distancia 
máxima de 65 km entre el lugar de salida y el lugar 
de destino.

6. En caso de incumplimiento del presente ar-
tículo se aplicarán las medidas previstas en el artícu-
lo 26 del Reglamento (CE) n.º 1/2005 del Consejo,
de 22 de diciembre de 2004.»

Dos En el apartado 2 del artículo 19 se añade un 
nuevo párrafo con el siguiente contenido:

«f) Cumplir las disposiciones que les sean apli-
cables del Real Decreto 348/2000, de 10 de marzo, 
por el que se incorpora al ordenamiento jurídico la 
Directiva 98/58/CE, relativa a la protección de los 
animales en las explotaciones ganaderas, y del 
Reglamento (CE) n.º 1/2005 del Consejo, de 22 de 
diciembre de 2004.»

Tres. El apartado 2 del artículo 21 queda redactado 
del siguiente modo:

«2. Las comunidades autónomas o las ciuda-
des de Ceuta y Melilla podrán suspender o retirar la 
autorización en caso de incumplimiento de las obli-
gaciones establecidas en este real decreto, o en 
otras disposiciones pertinentes de la normativa en 
materia de sanidad animal enumerada en la parte I 
del anexo A del Real Decreto 1316/1992, de 30 de 
octubre, por el que se establecen los controles vete-
rinarios y zootécnicos aplicables en los intercambios 
intracomunitarios de determinados animales vivos 
y productos con vistas a la realización del mercado 
interior. En el caso de los centros de concentración 
también podrá suspenderse o retirarse la autoriza-
ción si se incumplen las disposiciones pertinentes 
del Reglamento (CE) n.º 1/2005 del Consejo, de 22 de 
diciembre de 2004.

La suspensión de la autorización podrá levan-
tarse cuando se constate que el centro de concentra-
ción o el comerciante u operador comercial, cumple 
todas las disposiciones pertinentes del presente real 
decreto.»

Disposición adicional única. Referencias a la normativa 
derogada.

Las referencias que se contengan, en la normativa 
aplicable, a las disposiciones incluidas en la disposición 
derogatoria única se entenderán referidas al Reglamento 
(CE) n.º 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, 
de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efec-
tuados para garantizar la verificación del cumplimiento 
de la legislación en materia de piensos y alimentos y 
la normativa sobre salud animal y bienestar de los 
animales.

Disposición transitoria única. Aplicación transitoria de la 
normativa derogada en materia de alimentación animal.

Hasta tanto se apruebe normativa comunitaria especí-
fica, mantendrán su aplicación, siempre que no resulten 
contrarias a las normas del Derecho Comunitario, la 
Orden del Ministerio de Relaciones con las Cortes y de la 

Secretaría del Gobierno, de 12 de mayo de 1989, por la 
que se aprueban los métodos oficiales de toma de mues-
tras de alimentos para animales (piensos), el Real Decre-
to 354/2002, de 12 de abril, por el que se establecen los 
principios relativos a la organización de los controles ofi-
ciales en el ámbito de la alimentación animal, el Real 
Decreto 2257/1994, de 25 de noviembre, por el que se 
aprueba los métodos oficiales de análisis de piensos o 
alimentos para animales y sus primeras materias y el Real 
Decreto 214/2003, de 21 de febrero, por el que se estable-
cen los requisitos para la determinación de los niveles de 
dioxinas y de policlorobifenilos (PCB) similares a las 
dioxinas en los piensos.

Disposición derogatoria única. Derogación normativa.

Sin perjuicio de lo establecido en la disposición transito-
ria única, quedan derogadas las siguientes disposiciones:

a) Los artículos 12.9, 15.5 y 21 del Real Decre-
to 1977/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen 
los principios relativos a la organización de los controles 
veterinarios sobre los productos procedentes de países 
terceros.

b) El anexo V del Real Decreto 1749/1998, de 31 de 
julio, por el que se establecen las medidas de control apli-
cables a determinadas sustancias y sus residuos en los 
animales vivos y sus productos.

c) La Orden del Ministerio de Relaciones con las Cor-
tes y de la Secretaría del Gobierno, de 12 de mayo de 1989, 
por la que se aprueban los métodos oficiales de toma de 
muestras de alimentos para animales (piensos).

d) El Real Decreto 354/2002, de 12 de abril, por el que 
se establecen los principios relativos a la organización de 
los controles oficiales en el ámbito de la alimentación 
animal, a excepción de sus disposiciones finales segunda 
y tercera.

e) El Real Decreto 2257/1994, de 25 de noviembre, 
por el que se aprueba los métodos oficiales de análisis de 
piensos o alimentos para animales y sus primeras mate-
rias.

f) El Real Decreto 214/2003, de 21 de febrero, por el 
que se establecen los requisitos para la determinación de 
los niveles de dioxinas y de policlorobifenilos (PCB) simi-
lares a las dioxinas en los piensos.

Disposición final primera. Título competencial.

Este real decreto tiene carácter básico y se dicta al 
amparo del artículo 149.1.16.ª de la Constitución, que atri-
buye al Estado la competencia exclusiva en materia de 
bases y coordinación general de la sanidad.

Se exceptúa de dicho carácter de normativa básica la 
regulación contenida en el artículo tercero, que se dicta al 
amparo de lo dispuesto en el artículo 149.1.16.ª, primer 
inciso, de la Constitución, que atribuye al Estado la com-
petencia exclusiva en materia de sanidad exterior.

Disposición final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrará en vigor el día siguiente 
al de su publicación en el Boletín Oficial del Estado.

Dado en Madrid, el 8 de junio de 2007.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno
y Ministra de la Presidencia,

MARÍA TERESA FERNÁNDEZ DE LA VEGA SANZ 




