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DIRECTIVA 2003/74/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 22 de septiembre de 2003

que modifica la Directiva 96/22/CE del Consejo por la que se prohibe utilizar determinadas sustan-
cias de efecto hormonal y tireostdtico y sustancias ff-agonistas en la cria de ganado

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, y en
particular la letra b) del apartado 4 de su articulo 152,

Vista la propuesta de la Comision (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (),
Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
251 del Tratado (%),

Considerando lo siguiente:

(1) En la letra a) del articulo 3 de la Directiva 96/22/CE del
Consejo (%) se establece que los Estados miembros deben
prohibir la administracién de sustancias que tengan,
entre otras cosas, un efecto estrogénico, androgénico o
gestdgeno a los animales de explotacion. La administra-
cién de estas sustancias a los citados animales estd auto-
rizada exclusivamente con fines terapéuticos o para un
tratamiento zootécnico de acuerdo con las disposiciones
de los articulos 4, 5y 7 de dicha Directiva.

(2)  El apartado 2 del articulo 11 de la Directiva 96/22/CE
establece que los Estados miembros deben prohibir la
importacién de terceros paises de animales de explota-
cién o acuicultura a los que se hayan administrado las
sustancias o productos contemplados en la letra a) del
articulo 3 de dicha Directiva, salvo si dichos productos
fueron administrados cumpliendo las disposiciones y
requisitos establecidos en sus articulos 4, 5y 7, asi como
de carne o productos obtenidos a partir de animales
cuya importacion esté prohibida.

(3) A la vista de los resultados del procedimiento de solu-
ciéon de diferencias interpuesto ante la Organizacién
Mundial del Comercio (OMC) por los Estados Unidos y
Canadd (el asunto de las hormonas) () y de las recomen-
daciones efectuadas al respecto por el Organo de Solu-
cion de Diferencias de la OMC el 13 de febrero de 1998,
la Comisién inicié inmediatamente una evaluacion
complementaria de riesgos de acuerdo con las exigencias
del Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias (OMC-GATT 1994) (°), con arreglo a la
interpretacién del Organo de Apelacién en el asunto de
las hormonas, de seis sustancias hormonales (el estra-
diol-17 P, la testosterona, la progesterona, el acetato de

(") DO C 337 E de 28.11.2000, p. 163 y DO C 180 E de 26.6.2001,
p. 190.

() DO C 14 de 16.1.2001, p. 47.

(*) Dictamen del Parlamento Europeo de 1 de febrero de 2001 (DO C
267 de 21.9.2001, p. 53), Posicién Comiin del Consejo de 20 de
febrero de 2003 (DO C 90 E de 15.4.2003, p. 1) y Decision del
Parlamento Europeo de 2 de julio de 2003 (no publicada atin en el
Diario Oficial); Decision del Consejo de 22 de julFi)o de 2003.

() DO L 125 de 23.5.1996, p. 3.

() WT/DS26/R/USA y WT/DS48/R/CAN (informes del grupo de
expertos), y AB-1997-4 (informe del Organo de Apelacién).

(°) DO L 336 de 23.12.1994, p. 40.

trembolona, el zeranol y el acetato de melengestrol) cuya
administracién para potenciar el engorde de animales
estd prohibida por la Directiva 96/22/CE.

(4)  Paralelamente, la Comision emprendié y financié una
serie de estudios cientificos y proyectos de investigacién
especificos sobre esas seis hormonas con el fin de
obtener la méxima informacién cientifica posible que
faltaba, sefialada en las interpretaciones y conclusiones
de los informes del grupo de expertos de la OMC y del
Organo de Apelacion en el asunto de las hormonas.
Ademds, la Comision hizo peticiones concretas a Estados
Unidos, Canadd y otros terceros paises que autorizan el
uso de estas seis hormonas para potenciar el engorde de
los animales, y publicé una convocatoria para la presen-
tacion de documentacién () en la que solicitaba a las
partes interesadas, incluida la industria, que facilitaran
cualquier dato o informacién cientifica pertinente y
reciente que obrara en su posesion y que hubiera que
tomar en consideracion en la evaluaciéon complementaria
de riesgos.

(5) El 30 de abril de 1999, previa peticién de la Comision,
el Comité cientifico de las medidas veterinarias relacio-
nadas con la salud publica hizo pablico un dictamen
relativo a los riesgos para la salud humana derivados de
los residuos hormonales presentes en la carne de vacuno
y productos carnicos, que destaca entre sus principales
conclusiones que, primero, en lo que respecta a la
ingesta excesiva de residuos hormonales y sus metabo-
litos, y a la vista de las propiedades intrinsecas de las
hormonas y las conclusiones epidemioldgicas, se ha
comprobado la existencia de un riesgo para el consu-
midor con indicios concluyentes en diversos grados para
cada una de las seis hormonas evaluadas; segundo, que
las seis hormonas pueden provocar efectos endocrinos,
sobre el crecimiento, inmunoldgicos, neurobioldgicos,
inmunotoxicos, genotdxicos y carcindgenos y que entre
los distintos grupos susceptibles de riesgo, el de los nifios
impuberes constituye el de mayor riesgo; y, en tercer
lugar, que a la vista de las propiedades intrinsecas de las
hormonas y teniendo en cuenta las conclusiones epide-
mioldgicas no pueden establecerse ingestas diarias admi-
sibles para ninguna de las seis hormonas evaluadas
cuando se administran a los animales de la especie
bovina para potenciar su engorde.

(6)  En el caso particular de la utilizacion del estradiol-17 ,
con el fin de potenciar el crecimiento, el juicio del
Comité cientifico de las medidas veterinarias relacionadas
con la salud ptblica es que recientemente se ha conse-
guido un conjunto de pruebas de peso que apuntan a
que esta sustancia debe considerarse carcingeno
completo, ya que provoca tumores y favorece su desa-
rrollo, y que los datos actualmente disponibles no
permiten hacer una estimacion cuantitativa del riesgo.

() DO C 56 de 26.2.1999, p. 17.
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7)

En el caso concreto de las otras cinco hormonas (testos-
terona, progesterona, acetato de trembolona, zeranol y
acetato de melengestrol), el Comité cientifico de las
medidas veterinarias relacionadas con la salud piblica
considera que, a pesar de todos los datos toxicoldogicos y
epidemiolégicos disponibles que se han tenido en
cuenta, el actual estado de conocimientos no permite
realizar una estimacioén cuantitativa del riesgo para los
consumidores.

Tras el dictamen del Comité cientifico de las medidas
veterinarias relacionadas con la salud pablica de 30 de
abril de 1999, el Comité de Productos Veterinarios del
Reino Unido (en octubre de 1999), el Comité de Medica-
mentos Veterinarios de la Unién Europea (CMV) (en
diciembre de 1999) y el Comité conjunto de expertos
sobre aditivos alimentarios de la FAO y la OMS (JECFA)
(en febrero de 2000) pusieron a disposicién de la Comi-
sién nuevos datos cientificos obtenidos recientemente
relacionados con alguna de las seis hormonas objeto de
estudio. El CMV observd, en particular, que el estradiol-
17 B tnicamente ejerce su accién carcindgena tras una
exposicién prolongada y a niveles considerablemente
superiores a los exigidos para una respuesta fisioldgica
(estrogénica). El Comité cientifico de medidas veterina-
rias relacionadas con la salud publica analizé y revisé la
totalidad de estos dltimos datos cientificos y, el 3 de
mayo de 2000, llegd a la conclusién de que no ofrecian
pruebas ni argumentos convincentes que exigieran
revisar las conclusiones incluidas en su dictamen de 30
de abril de 1999. El Comité cientifico de medidas veteri-
narias relacionadas con la salud pablica confirmé en su
dictamen del 10 de abril de 2002 la validez de su ante-
rior dictamen, tras revisarlo a la vista de los datos cienti-
ficos mds recientes.

Por lo que respecta en particular al estradiol-17 P, esta
sustancia puede utilizarse potencialmente en todos los
animales de explotacion y la ingesta de residuos en todos
los segmentos de la poblacion humana y, en particular,
en los grupos expuestos a un alto riesgo puede ser espe-
cialmente importante, por lo que hay que evitar a toda
costa dicha ingesta para proteger la salud humana.
Ademds, la utilizacién rutinaria de las sustancias mencio-
nadas para potenciar el engorde de animales probable-
mente produzca un incremento de la concentracion de
estas sustancias en el medio ambiente.

Teniendo en cuenta los resultados de las evaluaciones de
riesgos v el resto de la informacion pertinente dispo-
nible, debe llegarse a la conclusién de que, para alcanzar
el nivel adecuado de proteccioén en la Comunidad contra
los riesgos que plantean en particular a la salud humana
la utilizacién regular de estas hormonas para potenciar
el crecimiento y el consumo de residuos que se encuen-
tran en la carne procedente de los animales a los que se
han administrado estas hormonas para potenciar el
crecimiento, es necesario mantener la prohibicién
permanente establecida en la Directiva 96/22/CE con
respecto al estradiol-17 B y continuar aplicando con
cardcter temporal la prohibicién con respecto a las otras
cinco hormonas (testosterona, progesterona, acetato de
trembolona, zeranol y acetato de melengestrol). Ademas,
de conformidad con el articulo 7 del Reglamento (CE) n°
178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28
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(12)

(13)

()
()
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(0)
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de enero de 2002, por el que se establecen los principios
y los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se
crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimen-
taria (), la prohibicion provisional de estas cinco
hormonas debe aplicarse mientras la Comunidad busque
datos cientificos mds completos, cualquiera que sea su
origen, que puedan arrojar luz y aclarar las deficiencias
del actual estado de conocimientos sobre estas sustan-
cias.

No obstante, en caso necesario, puede seguir autorizan-
dose el uso de algunas de las sustancias mencionadas
para fines terapéuticos o tratamiento zootécnico, habida
cuenta de que no es probable, por la naturaleza y la
duraci6n limitada de los tratamientos, que pueda repre-
sentar un riesgo para la salud publica, en las cantidades
prescritas y en las estrictas condiciones establecidas en la
Directiva 96/22/CE para prevenir cualquier posible uso
incorrecto.

Sin embargo, a la luz de la informacién existente es
conveniente limitar la exposicién al estradiol-17 f y
autorizar unicamente aquellos tratamientos para los que
no existen alternativas efectivas viables. En general,
existen actualmente tratamientos o estrategias alterna-
tivos para sustituir la mayor parte de los usos de estra-
diol-17 f para fines terapéuticos o zootécnicos. No
obstante, algunos estudios parecen demostrar que por el
momento no existen alternativas efectivas viables en
todos los Estados miembros para algunos tratamientos
actualmente autorizados. A fin de permitir la realizacion
de los ajustes necesarios y, en particular, la autorizaciéon
o el reconocimiento mutuo de los productos farmacéu-
ticos necesarios, es conveniente eliminar gradualmente el
uso de estradiol-17 f para la induccion del celo. Es
asimismo conveniente mantener la posibilidad de auto-
rizar, en condiciones estrictas que puedan ser supervi-
sadas, para prevenir asi cualquier posible uso incorrecto
y todo riesgo inaceptable para la salud publica, su uso
para el tratamiento de determinadas condiciones (mace-
raciéon o momificacion del feto y piometra en el ganado
bovino) que tienen efectos graves en la salud y el bien-
estar de los animales. Es necesario revisar en un tiempo
determinado esta posibilidad.

Las enmiendas que se proponen para la Directiva 96/22/
CE son necesarias para alcanzar el nivel deseado de
proteccién sanitaria contra los residuos en la carne de
los animales de explotacion tratados con estas hormonas
para potenciar el crecimiento, respetando al mismo
tiempo los principios generales de la legislacion alimen-
taria establecidos en el Reglamento (CE) n° 178/2002 y
las obligaciones internacionales de la Comunidad.
Ademds, la Comunidad no dispone actualmente de
ningdn otro medio razonablemente accesible, teniendo
en cuenta la viabilidad técnica y econdémica, que sea
significativamente menos restrictivo para el comercio y
permita alcanzar con el mismo grado de eficacia el nivel
deseado de proteccién sanitaria. Asimismo, también se
requieren algunas modificaciones de redaccion, en parti-
cular con vistas a la sustitucion de una serie de Direc-
tivas por la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un c6digo comunitario sobre medica-
mentos veterinarios (%).

L 31 de 1.2.2002, p. 1.

L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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HAN ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 96/22/CE del Consejo queda modificada de la
manera siguiente:

1)

El texto de los articulos 2 y 3 se sustituye por el siguiente:
«Articulo 2

Los Estados miembros velardn por que se prohiba:

a) la puesta en el mercado de las sustancias enumeradas
en la lista A del anexo I para su administracién a
animales de todas las especies;

b) la puesta en el mercado de las sustancias enumeradas
en la lista B del anexo II para su administracién a los
animales cuya carne y productos estén destinados al
consumo humano, con fines distintos de los previstos
en el punto 2 del articulo 4 y en el articulo 5 bis.

Articulo 3

Los Estados miembros velarin por que se prohiba con
respecto a las sustancias enumeradas en el anexo II, y por
que se prohiba con caricter provisional respecto a las
sustancias enumeradas en su anexo III:

a) la administracion de dichas sustancias a animales de
explotaciéon y a animales de acuicultura, por cualquier
medio;

b) — la posesién en una explotacién, salvo con control
oficial, de animales de los contemplados en la letra
a), y
— la puesta en el mercado o el sacrificio para el
consumo humano de animales de explotacién

que contengan las sustancias enumeradas en el anexo II
y en el anexo IIl o en los que se haya observado la
presencia de dichas sustancias, salvo en el caso de que
se pueda demostrar que dichos animales han sido
tratados de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 4, 5 o 5 bis;

¢) la puesta en el mercado para el consumo humano de
animales de acuicultura a los que se les hayan adminis-
trado las sustancias antes mencionadas, asi como de los
productos transformados elaborados a partir de dichos
animales;

d) la puesta en el mercado de carne de los animales
contemplados en la letra b);

e) la transformacion de la carne a que se refiere la letra

d)..

En el punto 1 del articulo 4 se suprimen las palabras
«estradiol 17 f».

La primera frase del primer pérrafo del articulo 5 se susti-
tuye por el texto siguiente:

«No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3 y sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, los Estados
miembros podrdn autorizar que se administren a animales
de explotacion, a efectos de tratamiento zootécnico, medi-
camentos veterinarios de efecto estrogénico (con excepcion
del estradiol-17 B y sus derivados de tipo éster), androgé-
nico o gestdgeno autorizados de conformidad con la Direc-
tiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios (¥).

(*) DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.».

4)

Se afiade el articulo siguiente:
«Articulo 5 bis

1. No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3
y sin perjuicio de lo establecido en los articulos 2 y 11 bis,
los Estados miembros podran autorizar que se administren
a animales de explotacion medicamentos veterinarios que
contengan estradiol-17 f o sus derivados de tipo éster
para:

— el tratamiento de la maceracién o la momificacion del
feto en el ganado bovino, o

— el tratamiento de la piometra en el ganado bovino

de conformidad con lo dispuesto en la Directiva 2001/82/
CE.

2. No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3
y sin perjuicio de lo establecido en el articulo 2, los
Estados miembros podrdn autorizar que se administren a
animales de explotacion medicamentos veterinarios que
contengan estradiol-17 f o sus derivados de tipo éster para
la induccién del celo en el ganado bovino, equino, ovino o
caprino hasta el 14 de octubre de 2006, de conformidad
con lo dispuesto en la Directiva 2001/82/CE.

3. El tratamiento sobre aquellos animales de explota-
cién que hayan sido claramente identificados deberd admi-
nistrarlo un veterinario. Dicho tratamiento serd registrado
por el veterinario responsable. En dicho registro, que
podra ser el previsto en la Directiva 2001/82/CE, el veteri-
nario responsable anotard al menos los datos siguientes:

— tipo de producto administrado,
— 1indole del tratamiento,

— fecha del tratamiento,

— identidad de los animales tratados,
— la expiracién del plazo de espera.

El citado registro se pondrd a disposicion de la autoridad
competente cuando ésta asi lo solicite.

Se prohibird que quienes posean ganado dispongan en sus
explotaciones de medicamentos veterinarios que contengan
estradiol-17 B o sus derivados de tipo éster.»

Se sustituye el apartado 1 del articulo 6 por el texto
siguiente:

«1. Los productos hormonales y sustancias [-agonistas
cuya administracién a animales de explotacion esté autori-
zada conforme a lo dispuesto en los articulos 4, 5 o 5 bis
deberdan cumplir los requisitos establecidos en la Directiva
2001/82/CE.».

El primer pdrrafo del apartado 1 del articulo 7 se sustituye
por el texto siguiente:

«1.  Para los intercambios, los Estados miembros podrin
autorizar la puesta en el mercado de animales destinados a
la reproduccién o de animales reproductores al final de su
vida fértil que, durante su ciclo de reproductores, hayan
sido objeto de uno de los tratamientos contemplados en
los articulos 4, 5y 5 bis y autorizar el estampado del sello
comunitario en la carne procedente de dichos animales,
siempre que se hayan cumplido las condiciones estable-
cidas en los articulos 4, 5 o 5 bis y los plazos de espera
previstos en la autorizacion de puesta en el mercado.».
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7) El articulo 8 queda modificado de la manera siguiente:
a) el punto 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1) la posesion de las sustancias a que se refieren los
articulos 2 y 3 quede reservada a las personas
autorizadas por la normativa nacional, de confor-
midad con el articulo 68 de la Directiva 2001/82/
CE, para su importacion, fabricacién, almacena-
miento, distribucion, venta y utilizacion;;

b) en la letra a) del punto 2 los términos «al articulo 2» se

sustituyen por «a los articulos 2 y 3

¢) en la letra d) del punto 2 los términos «en los articulos
4y 5» se sustituyen por «en los articulos 4, 5y 5 bis»;

d) la nota 2 a pie de pagina se suprime y la nota 3 a pie
de pdgina pasa a ser la nota 2.

8) La letra a) del apartado 2 del articulo 11 queda modificada
de la manera siguiente:

a) en el inciso i), los términos «en la letra a) del articulo 2»
se sustituyen por «en la lista A del anexo II;

b) el inciso ii) se sustituye por el texto siguiente:

«i) a los que se hayan administrado sustancias o
productos contemplados en la lista B del anexo II
y en el anexo III, salvo si dicha administracién
cumple las disposiciones y requisitos previstos en
los articulos 4, 5, 5 bisy 7 y se respetan los plazos
de espera admitidos en las recomendaciones inter-
nacionales,».

9) Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 11 bis

La Comisién presentard al Parlamento Europeo y al
Consejo dentro de un plazo de dos afios a partir de 14 de
octubre de 2003 un informe sobre la disponibilidad de
medicamentos veterinarios alternativos a los que contienen
estradiol-17 o sus derivados de tipo éster para el trata-
miento de la maceracién o momificacién del feto en el
ganado bovino, asi como para el tratamiento de la
piometra en el ganado bovino, y les presentard el afio
siguiente cualquier propuesta necesaria destinada a susti-
tuir estas sustancias en el debido momento.

Asimismo, por lo que respecta a las sustancias enumeradas
en el anexo IIl, la Comisién recabard informacién
adicional, teniendo en cuenta los datos cientificos recientes
obtenidos de todas las fuentes posibles, y revisard periddi-
camente dichas medidas a fin de presentar las propuestas
necesarias a su debido tiempo al Parlamento Europeo y al
Consejo.»

10) Se inserta el articulo siguiente:
«Articulo 14 bis

No obstante lo dispuesto en los articulos 3 y 5 bis, y sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, se aplicardn a los
animales de explotacién con respecto a los cuales pueda

certificarse que les fue administrado estradiol-17 f o sus
derivados de tipo éster con fines terapéuticos o zootéc-
nicos antes del 14 de octubre de 2004 las mismas disposi-
ciones establecidas para las sustancias autorizadas de
conformidad con el punto 1 del articulo 4 por lo que se
refiere al uso terapéutico y en el articulo 5 por lo que se
refiere al uso zootécnico.».

11

—

Todas las referencias a la Directiva 81/851/CEE y a la
Directiva 81/852/CEE se entenderdn como hechas a la
Directiva 2001/82/CE.

12

—

El anexo de la Directiva 96/22/CE pasa a ser el anexo Iy
se afiadirdn los anexos Il y III que figuran en el anexo de la
presente Directiva.

Articulo 2

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a la presente Directiva, a mds tardar el 14 de
octubre de 2004. Informardn de ello inmediatamente a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompa-
fladas de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las disposiciones de Derecho interno que adopten en
el ambito regulado por la presente Directiva.

Articulo 3
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su publicacion
en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miem-
bros.

Hecho en Bruselas, el 22 de septiembre de 2003.

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente
p. COX R. BUTTIGLIONE
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ANEXO
«ANEXO II
Lista de sustancias prohibidas
Lista A:
— tireostaticos,
— estilbenos, derivados de los estilbenos, sus sales y ésteres.
Lista B:
— estradiol-17 B o sus derivados de tipo éster,
— - agonistas.
ANEXO IIT

Lista de sustancias prohibidas con cardcter provisional:

Sustancias que tengan un efecto estrogénico (salvo el -estradiol-17 B y sus derivados de tipo éster), androgénico o gesta-
geno.»



