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cado, de acuerdo con los procedimientos estable-
cidos en los apartados anteriores, informando de
eilo a la Administracion General del Estado que
lo comunicara a la Comisién Europea y a los demas
Estados miembros, exponiendo de forma motivada
las razones de su decision.»

6. Se modificaelarticulo 13, que quedaré redactado
como sigue:

«Articulo 13. Reconocimiento mutuo.

. No se prohibira, limitard ni obstaculizard la
comercializacién y puesta en servicio en el territorio
espafiol, por razones de compatibilidad elecromag-
nética, de los aparatos objeto del presente Real
Decreto que cumpla las disposiciones del Derecho
internd de otros Estados miembros que transpon-
gan la Directiva 89/336, de 3 de mayo, modificada
por las Directivas 91 /263/CEE de 29 de abril,

-y 93/97/CEE, de 29 de octubre, y el articulo 5
de la Directiva 93/68, de 22 de julio.»

7. Se modnflca el apartado 2 del! anexo Ii, que que—ﬁ

dara redactado como stgue
«2. Marcado “CE” de conformidad.

El marcado “CE” de conformidad estaré com-
puesto de las iniciales "CE" disefiadas de la siguien-
te manera:

En casc de reducirse o aumentarse el tamaiio
del marcado "CE", deberédn conservarse las propor-
ciones de este Iogottpo

Cuando se trate de aparatos cbjeto de otras dis-
posiciones comunitarias referentes a otros aspec-

. tos, en los cuales se disponga la colocacién del
marcado “CE" de conformidad, éste indicaréd que
se supone que dichos aparatos cumplen también
esas otras disposiciones.

No obstante, en caso de que una o més de estas
disposiciones autoricen ai fabricante a elegir, duran-
te un periodo transitorio, el sistema que.aplicaré,
el marcado “CE" sefalara dnicamente que los apa-
ratos cumpien las disposiciones aplicadas por el
fabricante. En tal caso, las referencias a las dis-
posiciones aplicadas, tal y come se publicaron en

- el "Diario Oficial de las Comunidades Europeas”,-
deberan incluirse en los documentos, folletos o ins-
trucciones exigidos por dichas . d:sposncnones Y -

-adjuntos a los aparatos.
Los diferentes elementos del marcado "CE” debe-
ran tener una dimension vertical aprectablemente
igual, que no serd inferiora 5 mm.»

Disposicién transitoria tnica.

Excepto para lo dispuesto en el parrafo 2 del aparta-
do 4 del articulo dnico, se autoriza hasta el 1 de eriero
de 1997, la comercializaciéon y la puesta en servicio de
los aparatos que sean conformes con el sistema de mar-
cado vigente antes de la entrada en vigor de! presente
Real Decreto, no obstante lo indicado en la disposicién
final primera.

Disposicién final primera

Se faculta a los Ministros de Industria y Energia y
de Obras Publicas, Transportes y Medio Ambiente, para
adecuar las. condiciones técnicas del presente Real
Decreto. de modificacién, cuando las mismas resulten
de aplicacién de normas de derecho comunitario y dictar,
en el &mbito de sus competencias respectivas, las dis-
posiciones necesarias para el desarrollo y aplicacion del
presente Real Decreto

_ Disposicion flnal segunda

Lo dispuesto en eI presente Real Decreto de modn-
ficacion entrara en vigor el dia siguiente al de su publn-
cacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madnd a ‘l de diciembre de 1995.
JUAN CARLOS R.

El Minisiro ds Ié -Presidencia, >
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

27764 REAL DECRETO 1999/1995, de 7 de diciem-
bre, relativo a los alimentos para animales des-
tinados & ob;ettvos de nutnc.'dn aspecificos.

Los alimentos para animales destinados a ObjetIVOS
de nutricién especificos tienden a ocupar un lugar cada
VEZ MAs |mponante en la alimentacién de los animales
de compafiia o de producci6n, cuyo proceso de digestion,
de absorcién o de metabolismo pueda alterarse de forma
momentanea o esté alterado de #ofma temporal o de
manera irreversible. '

Esta importancia requiere elabarar una definicién
comun de los productos en cuestién, debiendo disponer
su presentacion como tales, y que tengan una compo-
sicién especifica o estén fabrlcados de acuerdo con un
proceso especial. :

Dichos alimentos deben diferenciarse claramente por
sus caracteristicas y su objetivo, tanto de los alimentos
corrientes como da los piensos medicamentosos.

Los productores de alimentos para animales desti-
nados a objetivos de nutricién especificos deben tener
la posibilidad de indicar én fa etiqueta ciertos datos dtiles
para el usuario.

Asimismo, es preciso declarar el contenido en com-
ponentes analiticos que determinan de manera directa
la calidad del alimento y que le aportan las caracteristicas
de alimento dietético. .

Dado que no procede supeditar el suministro de ali-
mentos para animales destinados a objetivos de nutricidn
especificos a la presentacion de una receta veterinaria,

" habida cuenta de que estos productos no contienen

medicamentos, tal como se definen en la Ley 25/19%0,
de 20 de diciembre, del Medicamsnto, para garantiZar
una utilizacion apropiada de los alimentos de caracter
muy especifico conviene advertir al usuario de que antes
de utilizarlos es aconsejable consultar a un especialista,
0 en Su caso, a un veterinario.

La comercializacion de dichos alimentos debe con-
seguir que su ingestion. sea beneficiosa para los ani-
males, debiendo ser siempre de calidad comercial y no .
presentar ningdn peligro para la salud animal y humana
ni para el medio ambiente. Deben comercializarse de
modo que no puedan inducir a error, proporcionando
al usuario una informacién exacta y Gtil, distinguiéndolos
mediante un calificativo unico, «dietético», que debe

acompail rﬁia denominacion de estos alimentos.

Asimismo, la comercializacién de los alimentos para .
animales destinados a objetivos de nutricién especificos
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que cumplan las disposiciones del presente Real Decreto
no debe estar sometida a ninguna restriccién en fo que-
respecta a la composicidn, caracteristicas de fabricacién,

presentacion o -etiquetado de dichos alimentos, siendo
conveniente prever la posibilidad de informar a la Comi-
sion Europea, exponiendo detalladamente los motivos,

cuando un producto presente un peligro para la salud
animal o humana o para el medic ambiente, con el fin
de que se adopten las medidas pertinentes.

Respecto de la declaracion del valor energético de
estos alimentos, aun cuando los métodos de céalculo. del
valor energético no son enteramente satisfactorios, se
establece un método provisional que permita la men-
cionada declaracién.

Por Gitimo, es absolutamente necesario garantlzar un
control eficaz de los alimentos para animales destinados
a objetivos de nutricién especificos. En determinadas
circunstancias,; es posible que los medios que se encuen-
tran habitualmente a disposicion para el control no bas-
ten para comprobar si €| alimento en cuestidn posee
efectivamente las propiedddes nutritivas especificas que
se le atribuyen, procediendo, por consiguiente, estable-
cer que, en caso de scspecha, el responsable de la comer-
cializacién de este producto colabore con el érgano de
la Comunidad -Auténoma competente para el control en
el ejercicio de sus actividades.

"Mediante el presente Real Decreto se trasponen a
nuestro ordenamiento juridico la Directiva 93/74/CEE,
del Consejo, de 13 de septiembre, relativa a los alimentos
para animales destinados a objetivos de nutricidn espe-
cificos, la Directiva 94/39/CE, de la Comisién, de 25
de julio, por la que se establece una lista de usos pre-
vistos de'los alimentos para animales destinados a obje-
tivos de nutricién -especificos, la Directiva 95/9/CE, de
ia Comisién, de 7 de abril, por la que se modifica la
Directiva 94/39/CE por la que se establece una. lista
de usos previstos de los alimentos para animales des-
tinados a objetivos de nutricién especificos y la Direc-
tiva 95/10/CE, de la Comisién, de 7 de abril, por la
que se fija el método de célculo del valor energético
de los alimentos para perros y gatos destmados a obje-
tivos de nutricién especificos.

Et presente Real Decreto se dicta a! amparo del ar-
ticulo 149,1.13." de la Constitucién, que atribuye al Esta-
do la competencia en materia de bases y coordinacién
de la planificacion general de la actividad econémica;
149.1.16.%, sanidad exterior, bases y coordinacién gene-
ral de 1a sanidad, y 149.1.23.22, legislacién béasica sobre

proteccién del medio ambiente. En su efaboracién han

sido consultados los sectores afectados, y el proyecto
ha sido sometidc al informe de la Comision Interminis-
terial para la Ordenacion Alimentaria.

En su virtud, a propuesta de los Ministros de Agri-
cultura, Pesca y Afimentacion y de Sanidad y Consumo,
de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa delibe-
racién del Consejo de Ministros en su reunién del dia
7 de diciemnbre de 1995,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacién.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto regular
los alimentos para animales destlnados a objetivos de
nutricién especificos.

2. Las disposiciones contenidas en este Rea! Decre-
to son de aplicacion:

a) A los alimentos o piensos compuestos para ani-
males.

b) A los admvos utnllzados en los alimentos para
animales.
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.c¢) A las sustancias y productos no deseables en

.la alimentacién animal.

d) Adeterminados productos utilizados en la alimen-
tacién animal.

Articulo 2. Definiciones.

A efectos de! presente Real Decreto, se entenders
por:

a) «Alimentos para animales»: los productos de ori-
gen vegetal o animal en estado natural, frescos o con-
servados y los derivados de su transformacién industrial,
asl como las sustancias orgdnicas o inorganicas, simples
o en mezclas, contengan o no aditives, destinados a
la alimentacién animal por via oral.

b) «Alimentos o piensos compuestos para anima-
lesn: las mezclas compuestas de productos de origen
vegetal o animal en estado natural, frescos o conser-
vados, o de derivados de su transformacién industrial
o de sustancias orgéanicas o inorganicas, contengan o
no aditivos, destinados a la alimentacién animal por via
oral en forma de alimentos o piensos completos o de
alimentcs ¢ piensos complementarios. :

¢) «Alimentos para animales destinados a objetivos
de nutricién especificos»: los alimentos o piensos com-
puestos ‘para animalés que, por su composicidn espe-
cifica o por haber seguido un proceso especial en su
fabricacion, se diferencian claramente tanto de los ali
mentos corrientes para animales como de los productos
definidos en el Real Decreto 157 /1995, de 3 de febrero,
por el que se establecen las condiciones de preparacion, -
de puesta en el mercado y de utilizacién de los piensos
medicamentosos, ¥ que indiquen que estan destinados
a satisfacer necesidades de nutricion especificas.

d} «Objetivo de nutricién especificon: el objetivo des-
tinado a satisfacer las necesidades de nutricién espe-
cificas de determinadas categorias de animales de com-
pafila o de produccion cuyo proceso de digestién, de
absorcién o el metabolismo pueda verse alterado o esté
alterado temporalmente o de manera irreversible y que,
por esa razon, puedan beneficiarse al ingerir alimentos
adecuados a su estado.

Articulo 3. Naturaleza o composicion.

Los alimentos para animales destinados a objetivos
de nutricién especificos serdn de una naturaleza o com-
posmlén que los hagan apropiados para el objetivo de
nutricion especnflco aque se destinan.

Articulo 4. Requisitos de etiquetado.

Ademas de las disposiciones de et:quetado que con
caracter general se establecen en la Orden de 8 de octu-
bre de 1992, relativa a la comerciatizacién de piensos
compuestos, se tendra en cuenta lo siguiente:

1. En el envase; recipiente o etiqueta de los alimen-
tos para .animales- destinados a objetivos de nutricidén
especificos deberan constar, en el espacio reservado a
dicho efecto, las siguientes indicaciones adicionales:

a) El calificativo «dietético» junto a la denominacion

" del alimento.

b) Ei cbjetivo de nutricién especmco a que esté
destinado.

¢) La indicacion de las caracteristicas nutrmvas
esenciales del alimento.

d) Las declaraciones que figuran en la columna 4
de la parte B del anexo | de este Reai Decreto y que
se refierap al objetivo de nutricion especifico.
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e) La duracion de utilizacién recomendada del ali-
mento.

Las indicaciones contempladas en ios parrafos a) a e)
deberdn ajustarse’ al contenido de la lista de usos pre-
vistos contemplada en la parte B del anexo .

2. Podrén facilitarse, en el espacio reservado-a dicho
efecto, indicaciones distintas de las mencionadas en el
apartado 1 siempre que se establezcan en la columna
6 de la parte B del anexo L.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto con caracter general
en relacién con el etiquetado para {a comercializacién
de piensos compuestos, en el etiquetado de los alimen-
tos para animales destinados a objetivos de nutricidn
especificos se podra mencionar un estado patolégico
concreto cuando dicho estado corresponda al objetivo
de nutlncufm definido en la lista de usos previstos del
anexo

4. La etiqueta o modo de empleo da los alimentos
para animales destinados a objetivos de nutricién espe--

cificos, deber4 llevar la mencion: «Se recomienda con-
sultar a un especialista antes de utilizarlon.

No obstante, en la lista de usos que figura en el
anexo |, dicha dectaracién podra ser sustituida, cuando
se trate de alimentos dietéticos especificos, por una reco-
mendacion de recabar el parecer previo de un veteri-
nario.

6. En el etiquetado de los alimentos para ammales
destinados a objetivos de nutricién especificos, se podra,
ademés, hacer resaltar la presencia o bajo 'contenido
de uno o varios ingredientes esenciales para la deter-
minacién de las caracteristicas del alimento. En este
caso, debera indicarse claramente el contenido minimo
o méximo expresado en porcentaje en peso del ingre-
diente 6 mgredlentes considerados esenciales, de una
de las tres formas siguientes: ;

a) Fuera de la relacién completa de ingredientes y
frente a la indicacidon del o de los ingredientes esenciales.
b) En la misma relacién de ingredientes..
.c) Fuera de la relacién de categorias y frente a la
correspondiente al o a los ingredientes esenciales, men-
cionando su porcentaje en peso.

6. El etiquetado de los alimentos para ammales des-
tinados a objetivos de nutricién especificos podra des-
tacar, ademas, la presencia o el bajo contenido de uno
o varios componentes analiticos que caractericen ai ali-
ments. En este caso, el contenidc minime o maximo
del componente o componentes analfticos expresado en
porcentaje en peso del alimento, deberd indicarse cla-
ramente en la lista de componentes- analitlcos decla-
rados.

7. El calificativo «dietéticos» se reservaré axclusi-
vamente para los alimentos para animales destinados
a objetivos de nutricion especificos.

En el etiquetado y en la presentacion de dichos ali-
mentos quedara prohibido cualquier calificativo distinto
de «dietéticon.

8. La declaraciéon de los ingredientes podra reali-
zarse mediante la mencién de. categarias que agrupan
varios ingredientes; incluso cuando la. declaracién de
algunos ingredientes por su nombre especifico sea nece-
saria para justificar las caracteristicas nutritivas del ali-
mento. '

Articulo b. Comercializacidn.

1. Unicamente se padran comercializar los alimen-
tos para animales destinados a objetivos de nutricion
especificos cuando cumplan los siguientes requisitos:

a) Que cumplan lo establecido en ei articulo 3 del
presente Real Decreto.

. b) Que estén etiquetados conforme a lo dlspuesto
en el articulo 4 de la presente disposicion.

¢) Que su uso previsto se halle recogido en la Ilsta
de usos previstos que figura en la parte B del anexo 1
de esta disposicion 'y cumplan las demas disposiciones
fijadas en dicha lista. :

d). Las disposiciones generales comprendidas en {a
parte A del anexo l.

2. Dichos alimentos para animales destinados a
objetivos de nutricion especificos no podran verse some-
tidos, por motivos relacionados con las disposiciones
del presente Real Degreto, a restricciones para su comer-
cializacién distintas de las que en éste se establacen

Articulo 6. Segundad. de uso.

Si se comprueba que la utilizacion de un alimento
para animales destinado a objetivos de nutricion espe-
cificos o su uso en las condiciones establecidas, presenta
un peligro para la salud animal o humana o para el medio
ambiente, el érgano competente de la Comunidad Auté-
noma pondra inmediatamente esta circunstancia en
conocimiento del Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacién, a través de un pormenorizado informe moti--
vado, informando al Ministerio de Sanidad y Consumo
en et caso de presentar peligro para la salud humana.
A su vez, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacién, a través del cauce correspondiente, informara

"~ inmediatamente de elo a la Comisién Europea, expo-

niendo detalladamente los motlvos

Aﬂiculo 7. Controles oficiales.

Para permitir un eficaz control oficial de los alimen-
tos para animales destinados a objetivos de nutricién
especificos, . se aphcarén fas siguierites dlSpOSIClO—
nes especmcas

1. Las Comumdades Auténomas adoptaran las dis-
posiciones y medidas pertinentes para que, durante la
fabricacion ¢ la comercializacién, se efectie un control
oficial de la observancia de las condiciones establecidas
en el presénte Real Decreto, que deberd efectuarse al
menos por muestreo.

2. Cuando sea necesario, el 6rgano competente de
la Comunidad Auténoma podra solicitar al responsable
de la comercializacién que presente datos e informacién
que acrediten la conformidad de los alimentos con las
disposiciones del presente Real Decreto.

Si estos datos hubieren sido objeto de una publicacién
de facil acceso, bastara con la referencia a esta Gltima.

Disposicién transitoria Onica. ‘Método provisional de
cdlculo del valor energetrco de los alimentos para
perros y gatos.

Ei método de calcule del valor energético de los ali-
mentos para perros y gatos destinados a objetivos de
nutricion especificos que figura en el anexo Il del pre-
gen%% 9F!Beal Decreto, tendra valldez hasta el 30 de junio

e

Disposicién adicional Gnica. Cardcter basico.

* El presente Real Decreto se dicta al amparo del ar-
ticulo 149.1.13.7 de la Constitucion, que atribuye al Esta-
do la competencia en materia de bases y coordinacién
de ta planificacién general de la actividad econé-
mica; 149.1.16.%, sanidad exterior, bases y coordinacién
general de la sanidad; y 149.1.23.2, legislacion bdsica
sobre proteccion del medio ambiente,
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Disposicion final primera.  Facultad de desarrolio.

El Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentacién podri
dictar, en el ambito de sus competencias, las disposi-
ciones necesarias para la aplicacién del presente Real
Deacreto y, en especial, para adaptar el contenido de
sus anexos a las correspondientes modificaciones de
la normativa comunitaria.

Disposicién final‘segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estado».

Dado en Madrid a 7 de diciembre de 1995.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de ia Presidencia,
ALFREDO PEREZ RUBALCABA

ANEXO |
PARTE A

Disposiciones generales

1. Cuando en la columna 2 de fa parte B figure
mas de un grupo de caracteristicas nutritivas para el
mismo objetivo de nutricién; lo que se indicard mediante
las conjuncionés «y/o», el fabricante tendra la opcidn
de usar los grupos de caracteristicas esenciales alter

nativamente o de forma combinada para lograr el obje-
tivo de nutricién especifico definido en la columna 1.

Las declaraciones que han de constar en la etiqueta
en cada caso se especifican en la columna 4. *

2. Cuando un gruporde aditivos se haga constar
en las columnas 2 6 4 de la parte 8, el aditivo o los
.aditivos utilizados deberan estar autorizados como

correspondientes a la caracteristica esencial especifica

con arreglo a la Orden de 23 de marzo de 1988.

3. Cuando la{s) fuente(s} de los ingredientes o de
los constituyentes analiticos deba(n) indicarse en la
columna 4 de {a parte B, el fabricante debera presentar
una declaracién precisa [que incluird el nombre espe-

- cifico del ingrediente(s), la especie animal o la parte del

animal] que permita apreciar la conformidad del alimento
con las caracteristicas esenciales de nutricion corres-
pondientes.

4. Cuando en ia columna 4 de la parte B se requiera
ia declaraciéon de una determinada sustancia, autorizada
también como aditivo, acompafiada de la indicacidn «to-
tal», el contenido declarado debera incluir, segin pro-
ceda, la cantidad de la sustancia haturalmente presente
en el producto si no hay ningan aditivo o, por derogacién
de la Orden de 23 de marzo de 1988, la cantidad total
de la sustancia naturalmente presente y Ia cantidad aria-
dida como aditivo.

5. Las declaraciones requeridas en la columna 4
acompanadas de la indicacidn «si se afade» seran obli-
gatorias cuando el ingrediente o aditivo haya sido incor-
porado o incrementado especialmente para alcanzar el
objetivo de nutricion especifico. -

6. Las declaraciones requeridas en la columna 4
de la parte B sobre componentes analiticos y aditivos
deberan ser cuantitativas. _

7. El periodo de utilizacién recomendado que se
indica en la columna 5 de la parte B ofrece un margen
de tiempo en el que, en condiciones normales, se deben
haber alcanzado los objetivos de nutricion. Los fabrican-
tes pueden-indicar periodos mas precnsos dentro de los
limites establecidos.

8. Cuando un alimento para animales se destine a
més de un objetivo de nutricién especifico, debera ajus-

tarse a las entradas correspondientes de ta parte B.

9. Cuandc se trate de alimentos complementarios
para animales con objetivos de nutricidn especificos, en
el modo de empleo de la etiqueta. constaran orienta-
ciones sobre el equilibrio de la racién diaria.
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ANEXO Hl

Método de célculo del valor energético
de los alimentos para perros y gatos destinados
a ohjetivos de nutricién especificos

1. Modo de céiculo y expresién del valor energético.

Ef valor energético de los alimentos para perros y
gatos destinados a objetivos de nutricion especificos
debera calcularse, segun la formula que figura mas ade-
lante, a partir (e los porcentajes de determinados com-

ponentes analiticos de los alimentos. Dicho valor se

expresara en megajulios (MJ) de energia metabolizable
(EM) por kilogramo de alimento compuesto:

a) Alimentos para perros y gatos, excepto alimentos

para gatos con un contenido en humedad superior al’

14 por 100:

 MJ/kg de EM = (0,1464 x% proteina bruta) +
+ (0, 3556 x % materlas grasas brutas) + (0,1464 x %
extracto no nitrogenado)

b} Alimentos para gatos con un contenido en hume-

dad superior al 14 por 100:

MJ/kg de EM = [(0,1632 x% de proteina bruta) +
+ (03222 x % materias grasas brutas) + {0, 1255 X %
extracto no nitrogenado)] —0,2092

férmula en la cual el porcentaje de, extracto no hitro-

genado se calcula determinando {a diferencia entre 100

y los porcentajes de humedad, de cenizas brutas, de

grotelna bruta, de materias grasas brutas y de celulosa
ruta

2. Tolerancias aplicables a los valores declarados.

Si los controles oficiales arrojan una diferencia entre
el resultado del control y el valor energético declarado
que suponga un incremento o una disminucion del valor
energético .del al;mento se aplicara una tolerancia del
15 por 100,

3. Expresién del resultado

El resultado obtensqo después de fa aplicacion de
la formula arriba mencionada se expresara con un deci-
mal.

4. Procedimientos de toma de muestras y métodos
de analisis aplicables.

La torna de muestras del alimento compuesto y la
determinacion de los,. contenidos de los componentes
analiticos indicados en el método de célculo se reali-
zaran, respectivamente, de acuerdo con los procedimien-
tos de toma de muestras y los métedos de anélisis comu-
nitarios para el control oficial de los alimentos para
animales.



