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REAL DECRETO 465/2003, DE 25 DE ABRIL, SOBRE LAS SUSTANCIAS
INDESEABLES EN LA ALIMENTACION ANIMAL *

El Real Decreto 747/2001, de 29 de junio, por el que se establecen las sustancias y productos
indeseables en la alimentacion animal, se elaboré con el fin de incorporar a nuestro ordenamiento
juridico la Directiva 1999/29/CE, del Consejo, de 22 de abril de 1999, relativa a las sustancias y
productos indeseables en la alimentaciéon animal, norma que modificaba varias anteriores y
actualizaba la normativa con respecto a las sustancias enumeradas en sus anexos.

Los anexos del Real Decreto 747/2001, han sido modificados por la Orden PRE/1490/2002, de
13 de junio, que traspone la Directiva 2001/1 02/CE, del Consejo, de 27 de noviembre de 200 1,
por la que se modifica la Directiva 1999/29/CE, antes citada. Dicha modificacién viene referida a
los niveles maximos de dioxinas en alimentos para animales.

La Directiva 2002/32/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 7 de mayo de 2002, sobre
sustancias indeseables en la alimentacion animal, deroga la Directiva 1999/29/CE, por las
modificaciones e innovaciones que introduce con respecto a ésta y sus objetivos son unificar los
anexos que describen los limites maximos de sustancias indeseables, establecer las posibilidades
de intervencion y de descontaminacion y prohibir las mezclas con fines de dilucion.

Las novedades aportadas por la nueva normativa comunitaria en la materia determinan la
conveniencia de derogar el Real Decreto 747/2001, y de elaborar, en su sustitucion, esta
disposicion, mediante la que se incorpora al ordenamiento juridico interno la Directiva 2002/32/CE.

En el procedimiento de elaboracion de esta norma han sido consultadas las comunidades
autébnomas y los sectores afectados y sobre ésta han emitido informe preceptivo la Comisién
Interministerial para la Ordenacion Alimentaria y la Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacion y de la Ministra de
Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacién del Consejo de
Ministros en su reunion del dia 25 de abril de 2003,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
1. Este real decreto regula las sustancias indeseables en los productos destinados a la
alimentacién animal y los niveles maximos tolerados.

2. Este real decreto se aplicara sin perjuicio de lo dispuesto en las siguientes normas:
a) El Real Decreto 418/1987, de 20 de febrero, sobre las sustancias y productos que
intervienen en la alimentacion de los animales.
b) El Real Decreto 2599/1998, de 4 de diciembre, sobre los aditivos en la alimentacion de
los animales.
c) El Real Decreto 56/2002, de 18 de enero, por el que se regulan la circulacién y
utilizacion de materias primas para la alimentacion animal y la circulacion de piensos
compuestos.
d) El Real Decreto 280/1994, de 18 de febrero, por el que se establecen los limites
maximos de residuos de plaguicidas y su control en determinados productos de origen
vegetal y el Real Decreto 569/1990, de 27 de abril, relativo a la fijacion de contenidos
maximos para los residuos de plaguicidas sobre y en los productos alimenticios de origen
animal, siempre que dichos residuos no figuren en el anexo del presente real decreto.
e) La normativa relativa a cuestiones veterinarias relacionadas con la salud publica y la
sanidad de los animales.
f) El Real Decreto 1999/1995, de 7 de diciembre, relativo a los alimentos para animales
destinados a objetivos de nutricion especificos.

Articulo 2. Definiciones.
A efectos de este real decreto, se entendera por:

! Téngase en cuenta la disposicién final segunda de la Orden PRE/1809/2006, de 5 de junio, por la que se modifica el
anexo del Real Decreto 465/2003, de 25 de abril, sobre las sustancias indeseables en la alimentacion animal, para
incorporar la Directiva 2006/13/CE, de la Comision de 3 de febrero de 2006.-BOE n° 138 de 10-6-2006, pagina 22303
Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el 4 de noviembre de 2006, salvo lo dispuesto en los puntos 2, 3, 6 y 19 de la parte A
del Anexo, que entrara en vigor el 26 de diciembre de 2006.
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a) Piensos: los productos de origen vegetal o animal, en estado natural, frescos o
conservados, y los derivados de su transformacion industrial, asi como las sustancias
organicas o inorganicas, simples o en mezclas, con o sin aditivos, destinados a la
alimentacion animal por via oral

b) Materias primas para la alimentacién animal los distintos productos de origen vegetal o
animal en estado natural, frescos o conservados, y los derivados de su transformacion
industrial, asi como las sustancias organicas o inorganicas, con o sin aditivos, destinados
a ser utilizados para la alimentacién de los animales por via oral, bien directamente, bien
transformados, para la preparacion de piensos compuestos o como vehiculos de
premezclas.

c¢) Aditivos los aditivos que se definen en el articulo 2.1 del Real Decreto 2599/1998, de 4
de diciembre, sobre los aditivos en la alimentacion de los animales.

d) Premezcla mezcla de aditivos o mezcla de uno o varios aditivos con una 0 mas
materias soportes, destinada a la fabricacion de piensos.

e) Piensos compuestos las mezclas de materias primas para la alimentacion animal, con o
sin aditivos, destinados a la alimentacion de los animales por via oral, en forma de piensos
completos o complementarios.

f) Piensos complementarios las mezclas de piensos

g) Piensos completos: las mezclas de piensos que, por su composicion, basten para
garantizar una racion diaria.

h) Productos destinados a la alimentacién animal materias primas para la alimentacion
animal, premezclas, aditivos, piensos y demas productos destinados a la alimentacion
animal o utilizados a tal efecto.

i) Racién diaria la cantidad total de alimentos, calculada sobre la base de un contenido de
humedad del 12 por ciento, que necesita como media diaria un animal de una especie,
una categoria de edad y un rendimiento determinados para satisfacer el conjunto de sus
necesidades.

j) Animales los animales pertenecientes a especies que el ser humano normalmente
alimenta y posee o consume y los animales que viven libremente en la naturaleza, cuando
sean alimentados con piensos.

k) Puesta en circulacion o circulacién la tenencia de productos destinados a la
alimentacion animal con fines de venta, incluida la oferta para la venta, o cualquier otra
forma de traspaso, a titulo gratuito u oneroso, a terceros, asi como la propia venta u otras
formas de traspaso.

[) Sustancias indeseables: cualesquiera sustancias o productos, con excepcion de agentes
patdégenos, presentes en el producto destinado a la alimentaciéon animal y que constituyen
un peligro potencial para la salud humana, la sanidad animal o para el medio ambiente, o
gue pueden ser perjudiciales para la produccién ganadera.

Articulo 3. Requisitos de la circulaciéon de productos destinados a la alimentacién animal.

1. S6lo podran ponerse en circulacién o utilizarse los productos destinados a la alimentacién
animal que sean sanos, cabales y de calidad comercial y que, usados correctamente, no entrafien
ningln riesgo para la salud humana, la sanidad animal o el medio ambiente, ni puedan ser
perjudiciales para la produccion ganadera Asimismo, sélo podran entrar desde terceros paises,
para su utilizacion en la Unién Europea, los productos destinados a la alimentacion animal que
cumplan las mismas condiciones anteriores.

2. En particular, no podran considerarse conformes a lo dispuesto en el apartado 1 los
productos destinados a la alimentaciéon animal cuyo contenido de sustancias indeseables no se
ajuste a los contenidos maximos mencionados en el anexo de este real decreto.

3. Los productos destinados a la alimentacién animal que se ajusten a este real decreto no
estaran sometidos a otras restricciones de puesta en circulacion, en lo que a la presencia de
sustancias indeseables se refiere, que las que se desprenden de dicha norma y del Real Decreto
3 54/2002, de 12 de abiril, por el que se establecen los principios relativos a la organizacién de los
controles oficiales en el ambito de la alimentacion animal.

Articulo 4. Obligaciones relativas a las sustancias indeseables.

1. Las sustancias indeseables enumeradas en el anexo de esta norma Unicamente podran ser
toleradas en los productos destinados a la alimentacién animal en las condiciones que en dicho
anexo se establecen.

2. Con el fin de reducir o eliminar las fuentes de las sustancias indeseables en los productos
destinados a la alimentacién animal, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, en
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cooperacion con los operadores econdémicos pertinentes, llevara a cabo investigaciones
encaminadas a determinar las citadas fuentes cuando se rebasen los limites maximos
establecidos y cuando se detecten niveles mas elevados de dichas sustancias, teniendo en cuenta
los niveles de fondo.

Las investigaciones referidas en el parrafo anterior se efectuaran asi mismo cuando, una vez
fijados por las autoridades comunitarias los limites minimos de intervencion aludidos en la
Directiva 2002/32/CE, se detecten, en los productos para la alimentacion animal, sustancias
indeseables en niveles superiores a los limites citados.

3. Asi mismo el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién coordinaréa las investigaciones
que, en el dmbito de sus competencias, efectien las comunidades autbnomas en la materia
referida en el apartado anterior.

4. ElI Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién enviard, a través del cauce
correspondiente, a la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria, a la Comisién Europea y a los
demas Estados miembros cualquier informacion pertinente, asi como las averiguaciones respecto
de la fuente y las medidas adoptadas para reducir los niveles o eliminar las sustancias
indeseables. Esa informacién se remitira en el marco del informe anual que se presentara a la
Comision Europea conforme a lo dispuesto en el articulo 3.3 del Real Decreto 354/2002, salvo
cuando revista un caracter urgente para los demas Estados miembros, en cuyo caso sera enviada
de inmediato.

Articulo 5. Prohibicion de mezclas confines de dilucién.

Los productos destinados a la alimentacion animal cuyo contenido de alguna sustancia
indeseable sea superior al contenido maximo fijado en el anexo, no pueden mezclarse, a efectos
de dilucién, con el mismo producto o con otros productos destinados a la alimentacion animal.

Articulo 6. Contenido en sustancias indeseables de los piensos complementarios.

Los piensos complementarios, en la medida en que no existen disposiciones especificas que
les sean aplicables, no pueden presentar, habida cuenta de la proporcién que de ellos se prescribe
para una racién diaria, sustancias indeseables, de las enumeradas en el anexo, en contenidos
superiores a los fijados para los piensos completos.

Articulo 7. Medidas excepcionales.

1. Si, en razén de la aparicién de nuevos datos o de la nueva valoracion de los existentes, se
tuvieran motivos fundados para considerar que alguno de los contenidos maximos fijados en el
anexo o alguna sustancia indeseable no mencionada en dicho anexo presenta un peligro para la
salud humana, la sanidad animal o para el medio ambiente, se procedera a dictar por el Ministro
de Agricultura, Pesca y Alimentacion, previo informe preceptivo de la Agencia Espafiola de
Seguridad Alimentaria, la correspondiente orden mediante la que, de forma provisional, y en tanto
no se pronuncien al respecto las autoridades comunitarias, se reducir4 el contenido maximo
vigente, se fijara otro contenido maximo o se prohibira la presencia de esa sustancia indeseable
en los productos destinados a la alimentacién animal.

2. Las actuaciones en aplicacion del apartado anterior se efectuaran sin perjuicio de la
adopcién inmediata de las medidas que la urgencia de la situacion requiera, con objeto de
preservar la salud de los consumidores, de las que se dara cuenta en el acto a las unidades
correspondientes del Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a través del cauce correspondiente,
informara inmediatamente de ello a los demas Estados miembros y a la Comision Europea
precisando los motivos que hayan justificado tal decision.

Articulo 8. Actuaciones en el caso de modificaciones del anexo.

En el caso de que, como consecuencia de las correspondientes actuaciones de la Comision
Europea, se modifigue el anexo de esta norma, o se adopten criterios de aceptabilidad de los
procesos de descontaminacién que se afiadirdn a los criterios previstos para los productos
destinados a la alimentacién animal que hayan sido sometidos a dichos procesos, se llevaran a
cabo las medidas encaminadas a garantizar la correcta aplicacion de cualesquiera procesos que
se consideren aceptables, asi como la conformidad, respecto de las disposiciones contenidas en
el anexo, de los productos destinados a la alimentacion animal descontaminados.

Articulo 9. Responsabilidad de los explotadores de empresas de piensos.
El articulo 20 del Reglamento (CE) 178/2002, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de
enero de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
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alimentaria, se crea la Agencia Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria, que contiene determinadas obligaciones para los explotadores
de empresas de piensos, sera de aplicacion «mutatis mutandi» a la materia regulada en este real
decreto.

Articulo 10. Aplicacion de la norma a los alimentos destinados al comercio exterior.
1. Las disposiciones contenidas en este real decreto se aplicaran a los productos destinados a
la alimentacién animal producidos en la Unién Europea que se vayan a exportar a paises terceros.
2. Lo dispuesto en el apartado 1 no afectara a la reexportacién ni a la reexpedicién de los
citados productos, que se realizara con arreglo a las condiciones establecidas en el articulo 12 del
Reglamento (CE) n.° 178/2002.

Articulo 11. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este real decreto, sera de aplicacién el régimen
sancionador previsto en la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, asi como en el Real
Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las infracciones y sanciones en materia
de defensa del consumidor y la produccién agroalimentaria.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacién normativa.

Quedan derogadas las disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo establecido
en este real decreto, y, en particular, el Real Decreto 747/2001, de 29 de junio, por el que se
establecen las sustancias y productos indeseables en la alimentacion animal.

Disposicion final primera. Habilitacion competencial

La ultima frase del apartado 1 del articulo 3 y el articulo 10 de este real decreto se dictan en
virtud del articulo 149.1.10.2 de la Constitucion, que reserva al Estado la competencia exclusiva en
materia de comercio exterior, los apartados 2 y 3 del articulo 4, de acuerdo con lo dispuesto en el
articulo 149.1.15.2 de la misma norma, que otorga al Estado competencia exclusiva en materia de
fomento y coordinacion general de la investigacion cientifica y técnica, el resto de la disposicion
tiene caracter de normativa basica, en virtud del articulo 149.1.13.2 y 16.2 de la Constitucién, que
reserva al Estado las competencias exclusivas sobre las bases de coordinacion de la planificacion
general de la actividad econdémica y sobre las bases y coordinacion general de la sanidad,
respectivamente.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon y de Sanidad y Consumo para
gue, en el ambito de sus respectivas competencias, previo informe preceptivo de la Agencia
Espafiola de Seguridad Alimentaria, adopten las disposiciones necesarias para el desarrollo de las
previsiones de este real decreto y para la actualizacion o inclusion de nuevos anexos como con-
secuencia de las modificaciones introducidas por la nhormativa comunitaria.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.
El presente real decreto entrara en vigor el dia 1 de agosto de 2003.
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3. Fltor (b) Materias primas para la alimentacién animal, excepto: 150
Piensos de origen animal, salvo crustaceos marinos como el 500
Krill
Crustéceos marinos como el krill 3.000
Fosfatos 2.000
Carbonato célcico 350
Oxido de magnesio 600
Algas marinas calcireas 1.000
Vermiculita (E 561) 3.000 (g)
Piensos complementarios
Con = 4 % de fésforo 500
Con > 4 % de fésforo 125 por 1 % de
fosforo
Piensos completos, excepto: 150
| Piensas complstos para bovinos, ovinos y caprinos
- Lactantes 30
I -Otros 50
| Piensos completos para cerdos 100
Piensos completos para aves de corral 350
Piensos completos para pollitos 250
4. Mercurio Malerias primas para la alimentacion animal, exceplo: 0,1
Fiensos producides mediante la transformacién de pescado ‘ 0,5
u otros animales marinos.
Carbonato célcico. 0.3
1]
i : Piensos completos, excepto: 0,1
! Piensos completos para perros y gatos. 0,4 !
| i
{ Piensos complementarios, exceplo: 0,2
Piensos complementarios para perros y gatos. |
5. Nitritos Harinas de pescado 60
| (expresado en nitrito
| de sodio) [
] |
|
: Piensos completos, excepto: 15 H
I {expresado en nitrito
‘ de sodio)
I

L

Piensos para animales de compafifa (con excepcion de los
pajaros y peces ornamentales)

® Redactado y afiadido conforme a la Correccioén del errores del BOE n° 140 de 13-6-2006, pagina 22534
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REAL DECRETO 465/2003, DE 25 DE ABRIL,
SOBRE LAS SUSTANCIAS INDESEABLES EN LA ALIMENTACION ANIMAL

Limite de intervencién

referido a un procducta
- dastinado a la Observaciones e informaciin adicional {por
Sustancias indessables Pw;mo; :Gﬁn;ﬁﬁala B glimentacion animal con ejemplo, tipo G2 investigac6n que se
un conenido de humedad efectuand)
del 12%
(1) (2) (3} 4
excepto los piensos para | 0,5 ng EQT PCB-OMS/kg | identficacion de ks fuente de conteminacion. '
snimales de peleteria, de | (™) (™) Tras la identificacion da 12 fuente, fomar las
compafiia y para peces medidas apropiadas. si fuera posible pera

m}) Plensos para peces.
Alimenios para animales ds
compafiia

3,5 ng EQT PCB-OMS/kg

i Lo

reducira o eliminaria.

En muchos casos puede Que no sead
necesario  investigar la fuemte de
contaminaciin, dado que el nivzl de base ea
algunas zonss se sitha cerca del nivel de
intervencién o es superior & £ste. Ko
obstante, cuando sz supzre & nivedl ce
imtervencion conwene regsirar fode i@
informacién periinente, como el perodo de
muestreo, el arigen geografico, las especies
de peces, efc., con vistas a Tufuras medidas
destinadas a gestionar la presencia de
dioxings y compuestos similares a las
dioxinas en dichas materias primas para ia
alimentacion animal.

{*) FET fijados por la OMS a efectos ce Ja evaluacion del riesgo para la salud humana, basades en las conclusiones
de ia reunion de la OMS celebrada en Estocotmo (Suecia) del 15 al 18 de junio de 1887 (Van den Berg y otros, 1988).
Faclores de equivalencia toxica (FET) para los PCB, PCDD y PGDF en seres humanos y animales. Environmental

Health Perspectives, 106(12), 775.

Congéneres Valor FET Congéneres Valor FET
Dibenzo-P-dioxinas (PCDD} PCB “similares a las dioxinas”
fg;?—g (I:)DEDD : PCB no-orto + PCB mono-orto
:2,3,7,8-Pe
1,2,3.4,7,8-HxCDD 0.1 PCA no-odlo
1,2,36,7.8-HxCOD 0.1 PCE 77 0.0001
1,2,3,7,8,8-HxCDD 0,1 PCB 81 0,001
1,2,3,4,6,7,8-HpCOD 0,01 PCE 128 01
acpn 0,061 PCB 169 0,01
Dibenzofuranos (PCDF) PCB mono-orto
2,3,7,8-TCDF 01 PCB 105 0,0001 ;
1 1,2,3,7,8-PeCOF 0,05 !
| 2,3,4,7,8-PeCDF 05 S —
1,2,3,4,7,8-HxCDF 0,1 PCB 118 0,0001
1,2,3,6,7,8-H1CDF 0,1 PCR 123 03,0001
1,2,3.7.8,9-HxCDF 01 PCB 156 0,0005 I
2,3,4,6,7,8-HxCDF 0.1 : |
1,2,3.4.6.7.8-HoCDF 0,01 i | s
1,2,3,4,7,8,9-HpCDF 0,01 PCB 167  0,00001
OCDF 0,0001 PCB 189 0,000
J

Abrevialuras utiizadas -1 = leua, ‘Pe’ = pent; 'Hi' = hexa; HR' = septa; “O7 = ¢ty "C0D" = cloredibenzodioxing, “CDF = clerodibanzafurang; "C8° =

<larobienilo

{*) Concentraciones del limite superior; las concantraciones del limite superior s¢ caleulan dando por sentade que tedos los
valores de las diferentes suslanclas aflines gue estén por debaio del limite de deleccion son iguales a este limite.

{**) La Comision Europea revisard dichos niveles de intervencién a mas tardar el 31 de diciembre de 2008, a la vez qualos
contenidos maximos para la suma de dioxinas y PCB similares a las dioxinas.».
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. DISPOSICIONES GENERALES

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

3146 Correccion de errores de la Orden PRE/1809/2006, de 5 de junio, por la que se
modifica el anexo del Real Decreto 465/2003, de 25 de abril, sobre las
sustancias indeseables en la alimentacién animal, para incorporar la Directiva
2006/13/CE de la Comisién de 3 de febrero de 2006.

Advertido error en la insercion de la Orden PRE/1809/2006, de 5 de junio, por la que
se modifica el anexo del Real Decreto 465/2003, de 25 de abril, sobre las sustancias
indeseables en la alimentacion animal, para incorporar la Directiva 2006/13/CE de la
Comision, de 3 de febrero de 2006, publicada en el «Boletin Oficial del Estado» numero 138,
de fecha 10 de junio de 2006, paginas 22303 a 22311, se transcribe a continuacion la
oportuna rectificacion:

En el anexo, pagina 22305, en la primera columna, la tercera fila, la referencia
1. Arsénico (8) debe sustituirse por el siguiente texto:

ANEXO

«Anexo

Parte A. Contenido maximo.

Contenido maximo
. en mg/kg (ppm) en
_Sustanmas Productos destinados a la alimentacién animal piensos, referido a
indeseables .
un contenido de
humedad del 12%
(1) 2 (3)
1. Arsénico (8) | Materias primas para la alimentacion animal, excepto: 2
Harinas de hierbas, de alfalfa y de trébol deshidratados, asi como pulpa desecada de remolacha 4
azucarera y pulpa desecada con adicion de melazas de remolacha azucarera.
Harina de palmiste obtenida por presion. 4(9)
Fosfatos y algas marinas calcareas. 10
Carbonato calcico. 15
Oxido de magnesio. 20
Piensos procedentes de la transformacion de pescados u otros animales marinos. 15(9)
Harina de algas marinas y materias primas procedentes de algas marinas. 40(9)
Piensos completos, excepto: 2
Piensos completos para peces y piensos completos para animales de piel. 6(9)
Piensos complementarios, excepto: 4
Piensos minerales. 12

cve: BOE-A-2009-3146
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